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DISPOSICION N° 8 09 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Iustitutos

ANMAT
BUENOS AIRES, 06 0CT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2265-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y :

|

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma Egeo S.R.L. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N PM-
993-13, denominado: Dientes para protesis dentales. I

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ‘

ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-993-13, denominado: Dientes para prétesis dentales.
ARTICULO 290.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-993-13. |
ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
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pisposicion n 8 0O 4

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

notifiqguese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccidn de Gestiéon de Informacion Técnica para que
efectie la agregacidn del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
ﬁcg y 4:{ ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
....................... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-993-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Egeo S.R.L., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Dientes para prétesis dentales.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N¢ 5344/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-8997/09-2.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Direccién del | P.O Box 1759- P.O Box 1759-
fabricante Medellin, Colombia Medellin, Colombia
Carrera 53 N° 50-09,
Autopista Medellin, Bogota
kildmetro 22- Guarne-
Antioquia. Colombia
Modelo Duratone-N Duratone-N
T- Real
Rétulo Aprobado segun Disposicion Obrante a foja. 65 yL 68
Autorizante N°© 5344/2010
Instrucciones | Aprobado segun Disposicion Obrante a foja 66 a 67 y 69 a
de uso Autorizante N°© 5344/2010 70

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado. ‘

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Egeo S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-993-
13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......... I!ﬁt]CTZﬂ]ﬁ J
Expediente N© 1-47-3110-2265-14-8
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Dientes para prétesis de

Ies: %

ROTULOS

MODELO DE ROTULO

Dientes para protesis dentales
Marca: Duratone - n / T-Real
Modelofs: -

Fabricado por New Stefic S.A. — Carmrera 53 N° 50-09, Autopista Medeltin - Bogota -kilometro 22- Guarne

- Antioquia. Colombia. P.O Box 1759 — Medeltin, Colombia

importado por Egeo s.rl .- 30 de sepfiembre 1050. Temperley. Provincia de Buenos Aires - Argentina

Fecha de elaboracion: XXAOUXX
Fecha de vencimiento: XXMXMXX
Lote:

Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menéndez - M.N N* 11127

Autorizado por la ANMA.T. - PM- 993-13
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dr. SUSANA MENENDEZ
FARMACEUTICA
M.N. 11127
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

Dientes para proteses dentales

Marca: Duratone ~ nf T-Real

Modelo/s: -

Fabricado por New Stetic S.A Carrera 53 N° 50-08, Autopista Medellin — Bogota.- Kilometro 22- Guarne -

Antiouiia. Colombia, P.O Box 1759 — Medellin, Colombia

: tmportado por Egeo s.r.l.- 30 de septiembre 1050. Temperfey. Provincia de Buenos Aires - Argentina

: Director Técnico: f-armacéutica: Susana Menéndez — M.N N° 11127

I Autorizado por la AN.MAT. - PM- 993-13

| Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Indicaciones
Los dientes para protesis dentales son dispositivos disefiados para reemplazar [a pérdida de una
o un grah numero de piezas dentales
Condiciones especiales de almacenamiento
Los dientes para protesis dentales deben almacenarse y preservase en un lugar fresco y seco a
una temperatura no mayor que 60 °C.

! Deben ser trabajados con resina acrilica para base de dentadura de igual componente para
garantizar su unidn quimica, sin la necesidad de retenciones mecanicas {diatoricos).
Advertencias o precauciones que deben adoptarse
No se deben realizar retenciones mecanicas, ya que esto deteriora las caracteristicas de
tonatidad de log dientes.

No sumergir los dientes con solventes, esto afecta las propiedades fisicas de los dientes,
produciendo microfracturas no delectables a simple vista, sino a través de un estéreo
microscopio,

Instrucciones de Uso

Seleccion de dientes artificiales

Cuando seleccionemos los dientes artificiales para prétesis totales debemos hacetlo por Grupo:
piezas anteriores y piezas postericres. £n ambos grupos de piezas debemos considerar
parametros como; Color, Forma, Tamafio y Material.

Seleccion de la forma de dientes posteriores: Segin edad y estado de conservacién de los
rebordes y segln espacio intermaxilar.

Dientes anatémicos  30-33% Ideados para dentaduras completas de pacientes jovenes,
reducen la presion masticatoria en el area de soporte de ta dentadura, ya que la profundidad de

i las fosas y la altura de las cuspides permiten una masticacién mucho mas eficaz y fisiologica.

|

! -
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Dra.. SUGANA MENENDEZ
: ; FARMACEUTICA
Socio Gerente M.N. 11127}
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Deben ser utilizados sélo en casos favorables, rebordes de una atura buena, con un espacio
infermaxilar del tipo normoclusion y mesioclusion,

Dientes semi anatdmico 10° -20° Con una estrecha dimensidn buco fingual ofrecen una
alternativa intermedia en presentacion estética y fundonalidad con respecto a los molares
anatémicos y clspides en grado cero.

Diente ptano 0 Dientes disefiados sin prominencias cuspideas en las superficies masticatorias,
deben utilizarse en casos desfavorables {rebordes muy reabsorbidos y planos) o en pacientes
con alguna patologia en la articulacion témporo mandibular. Con este tipo de diente se eliminan
una parte de las componentes de las fuerzas horizontales de la masticacién con to que se da
estabilidad a ia protesis y se previene la reabsorcion alveolar

Articulacion normal: En la articulacién normal & analisis de perfil del arco vestical de los dientes
anteriores muestra una finea de unidn intervestibular, perpendicular al plano de oclusion.

Articulacion Cruzada: En la articutacion cruzada, € perfil muestra una mandibula protruida, La
linea de urién intervestibular forma un angulo relativamente psquefio con relacién al plano de
octusion,

Los dientes deben estar completamente limpios en e momento de colocar la resina base de
dentadura sin residuos de detergents, ya que este impide la union quimica entre la resina base
de dentadura y el diente.

En la aplicacién del separador de yeso no se debe tocar en ningltn momento los dientes de

resina acrifica para asegurar su unidn.
et

SLGANA MENENDE?
FARMACEUTICA
M.N. 11127
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ROTULOS " 68

MODELO DE ROTULO E

Dientes para préteses dentales

Marca: Duratone —n / T-Real

Modelo/s: -

Fabricado por New Stefic S.A. - Carrera 53 N® 50-09, Autopista Medsllin — Bogoté - Kilémetro 22- Guame
- Antioguia. Colombia. P.O Box 1759 — Medellin, Colombia.

importado por Egeo s.r.l.- 30 de septiembre 1050. Temperley. Provincia de Buenos Aires - Argentina
Facha de elaboragion: XXMXXX

Fecha de vencimiento: XXXXXX

Lote:

Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menéndez - MN N 11127

Autorizado por la ANMA.T. ~ PM-983-13

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

EGEO S.R}
-

v S
Socio Ger-enta .

ROD
Dz S JSANA MENENDEZ L

FARMACEUTICA
M.M, 11127
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Dientes para proteses dentales %'{

Marca: Duratone — 11/ T-Red b,
Modelo/s: - N _
Fabricado por New Stetic S.A Carrera 53 N° 5009, Autopista Medellin ~ Bogota -Kilometro 22 - Guarne - Gy
Antioquia. Colombia, P.O Box 1759 — Medsllin, Colombia.

importado por Egeo s.r.l.- 30 de septiembre 1050. Temperley. Provincia de Buenos Aires - Argentina

Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menéndez - M.N N° 11127

Autorizado por la AN.MA.T. - PM-993-13

Venta Exclusiva a profesionales e institucionss sanitarias [

Indicaciones

L.os dientes para prétesis dentales son dispositivos disefiados para reemplazar la pérdida de una
o un gran nimero de piezas dentales

Condiciones especiales de almacenamiento

Los dientes para protesis dentales deben almacenarse y preservase en un lugar fresco y seco a
una temperatura no mayor que 60 °C.

o A ——

Deben ser trabajados con resina acrilica para base de dentadura de igual componente para
garantizar su unidon guimica, sin la necesidad de retenciones mecénicas (diatoricos).

Advertencias o precauciones que deben adoptarse

No se deben realizar relenciones mecanicas, ya que esto deteriora las caracteristicas de
tonalidad de los dientes.

No sumergir los dientes con solventes, esto afecta las propiedades fisicas de los dientes,
produciendo microfracturas no dstectables a simple vista, sino a través de un estéreo
microscopio.

Instrucciones de Uso

Seleccién de dientes artificiales

Cuando seleccionemos los dientes artificiales para prétesis totales debemos hacerlo por Grupo:
piezas anteriores y piezas posteriores. En ambos grupcs de piezas debemos considerar
parametros como: Calor, Forma, Tamanio y Material.

Seleccion de la forma de dientes posteriores: Segiin edad y estado de conservacion de los
rebordes y segun espacio intermaxil ar.

Dientes anatémicos  30-33% ldeados para dentaduras completas de pacientes jovenes,
reducen |a presion masticatoria en el &rea de soporte de la dentadura, ya que la profundidad de
las fosas y la altura de las clspides permiten una masticacién mucho mas eficaz y fisiolégica.

1
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Deben ser utilizados sélo en casos favorables, rebordes de una altura buena, con un espaciof]
infermailar det tipo normoclusion y mesioclusion, !
Dientes semi anatémico 10° -20° Con una estrecha dimension buco lingual ofrecen una -

alternativa intermedia en presentacion estélica y fundonalidad con respecto a los molares
anatdmicos y chspides en grado cero.

| Diente plano 0% Dientes disefiados sin prominencias cuspideas en las supetficies masticatorias,

' deben utilizarse en casos desfavoratles (rebordes muy reabsorbidos y planos) o en pacientes ol
cen alguna patologia en la articulacién témporo mandibular. Con este tipo de diente se eliminan

U una parte de las componentes de las fuerzas horizontales de la masticacion con lo que se da
estabilidad a la protesis y se previene la reabsorcion alveolar

| Asticulacion normat: En la articulacion normal ef andlisis de perfil del arco vertical de los dientes

anteriores muestra una linea de unién intervestibular, perpendicular al ptano de oclusion.

Articutacion Cruzada: En la articulacion cruzada, e perfit muestra una mandibula protruida. La
i linea de unién intervestibular forma un angulo relativamente pequefio con relacion al plano de
oclusion.

Los dientes deben estar completamente limpios en el momento de colocar fa resina base de

dentadura sin residuos de detergente, ya que este impide la union quimica enfre la resina base
de dentadura y el diente.

| Enla aplicacion del separador de yeso no se debe tocar en ningin momento los dientes de
resina acrilica para asegurar su unién.
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