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DISPOSICION Ne 6 3 1 ,

BUENOS AIRES, 1§ SEP 2011_

VISTO el Expediente N° 1-47-20925-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dental Medrano S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestranv aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de ia Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PARAPQOST, nombre descriptivo: sistema de postes, taladros y pines
endoddnticos y nombre técnico postes para el canal de la raiz, de acuerdo a lo
solicitado, por Dental Medrano S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente 'Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 A 20 Y 6 A 11 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-235-105, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-20925-10-2
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO. MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ......0.. 3 ...... f ......
Nombre descriptivo: sistema de postes, taladros y pines endodonticos
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-202 postes para el canal
de la raiz.
Marca del producto médico: PARAPOST
Sistemas de taladros y postes endodénticos y sus accesorios
Sistemas de kits que incluyen postes y taladros en distintos calibres maés sus
accesorios.
Modelos:
XP System kit
-Casting Technique kit (técnica de colado). Incluye postes de impresion,
temporarios y calcinables.
-One Office-Visit Technique: Incluye Postes de aleacién de acero inoxidable.
XH System kit, XT System kit:
-Incluye Postes de aleacién de Titanio.
FIBER LUX; FIBER WHITE Kits
-Incluye Postes de fibra (lisos)
TAPER LUX kit
-Incluye Postes de fibra (surcados)-Todos los postes, taladros y accesorios
como repuestos (Refill) en unidades y/o multiplos
* TENAX
Sistema completo (Complete kit) de taladros y postes endodénticos para todas
las técnicas y sus accesorios.
Taladros (Drills) en unidades y/o multiplos de diversas medidas.
-Tenax Drills; Fiber Trans Drills
Sistemas en kit que incluyen postes y taladros en distintos calibres mds sus

accesorios:

-
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-Complete; Introductory; One Office-Visit Complete; One Office-Visit

Introductory; Casting Technique; Casting Technique Introductory; Fiber White
Titanio Introductory; Fiber Trans

* UNITY

Sistema de Pines y Taladros en material de acero inoxidable y/o Titanio.
Sistemas en Kit completo y de repuesto, Mini Unity completo.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: sistema de anclaje intrarradicular para sostener la
restauracién dental

Periodo de vida util: 5 anos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Coltene/ Whaledent Inc.

Lugar/es de elaboracion: 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 ,USA
Expediente N° 1-47-20925-10-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

S . . 5% R
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Dr. OTTO A. \ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJNM.AT.



Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212

e-mail: lab@dental-medrano.com.ar

ANEXO |11 B \
PROYECTOC DE INSTRUCCIONES DE USO

L PARAPOST: XT / XP / XH / Fiber White / Fiber Lux / Taper Lux

INDICACIONES

Sistemas de postes endoddnticos en aleacion de titanio, de acero inoxidable, de aleacién de oro, de fibra de
vidnio o de plastico calcinable, y sus taladros en aleacién de titanio o de acero inoxidable para utilizar en la
técnica de una sola visita y técnicas de colado directa e indirecta, para lograr restauraciones faciles y
confiables mediante la técnica de endopostes y mufiones,

ParaPost® X™ System: Una completa familia de postes para cualquier situacion clinica.
- Sistema normalizado con siete tamafios incluyendo dos tamarios intermedios
- Taladros calibrados (ejercicio de profundidad) para la preparacion precisa del conducto

ParaPost® XT™: aleacién de Titanio, con cabeza con retenciones que facilitan la construccién del
mufidn en una sola visita al consultorio. Ideales para la construccién de mufiones de composite /
iondmeros de vidrio, que requieran una retencion y seguridad extras.

ParaPost® XP™: aleacioén de Titanio o Acero inoxidable, de cabeza plana para la construccion de
mufiones en una sola visita al consultorio. Ideal para la construccidn de mufiones en situaciones de mas
de una raiz. Para usar en colados directos / indirectos y con postes de aleacion de oro.

ParaPost® XH™: aleacion de Titanio, de cabeza inferior redondeada para la posterior construccién del
nucieo en una sola visita al consultorio.

ParaPost® Fiber White / Fiber Lux / Taper Lux: Postes de fibra de vidrio reforzados con resina para
restauraciones estéticas iibres de metal. Elasticidad similar a la dentina similar.

Fiber White: unién quimica entre Fiber White y el mufidn del composite. El resuitado es una restauracién
cochesiva.

Fiber Lux;: transticidos, posibilitan el uso de cementos y materiales de fotocurado.

Taper Lux: transtucidos, disefiados para canales radiculares estrechos

INSTRUCCIONES DE USO

Técnica de una sola visita

1. Luego del tratamientc de endodoncia, se inicia la preparacion cilindrica del conducto mediante el
taladro ParaPost més pequerio, determinando ahora la profundidad total de preparacion.

2. El empleo secuencial ascendiente de los taladros ParaPost permite preparar con seguridad el
conducto al didmetro indicado, manteniendo la profundidad inicial.

3. El empleo de pines Unity o la ejecucién de una caja antirotacional anula cualquier tendencia a Ia
rotacién.

4. Prueba de poste ParaPost cormespondiente al ultimo didmetro de taladro utilizado. Debe entrar
libremente; si es preciso, se marca el poste para acortarlo (fuera de la boca).

5. Luego de cementado el poste se adapta cuidadosamente una banda para matriz y se lleva a cabo un
mufién de amalgama o composite.
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buencs Aires
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212

e-mail: lab@dental-medrano.com.ar

Técnica directa de colado

1. Prepare el conducto,

Inserte el Pemo Calcinable.

Haga el disefio en resina.

Fabrique una corona provisional usando un Pemo Provisional.

Cubra con material de revestimiento y cuele (procedimiento de laboratorio)
Cemente la restauracion final

oo awN

Técnica indirecta de colado

1. Prepare el conducto

Tome una impresién usando un Pemo de Impresion

Fabrique una corona provisional usando un Pemo Provisional

Vacie el modelo maestro

Sustituya por un Pemo Calcinable, cubra con material de revestimiento y cuele {procedimiento de
laboratorio)

Cemente la restauracion final,

9w

®

Limpieza y Esterilizacion:

Fresas: Antes de cada uso, elimine los residuos en un bafio ultrasénico © a mano, frotandolas con un cepilio;
enjuaguelas y séquelas bien. Cologue las fresas, con un indicador de esterilizacion, en una bolsa para
autoclave y séliela. Esterilicelo en gravedad a 132 °C durante 12 minutos. Las bolsas de esterilizacion no
deben tocar las paredes del autoclave. Una vez que el monitor de esterilizacion indique que la esterilizacion ha
concluido, ponga la bolsa del autoclave, con las fresas adentro, en un lugar de almacenamiento hasta el
momento de usarlas. Para descontaminarlas, sumérjalas en una solucion de alcohol isopropilico al 70%
durante 10 minutos.

Pemos: Antes de cada uso, coloque los pemos junto con un indicador de esterilizacién en una boisa de
autoclave y ciérrela. Esterilicelos en el autoclave a una temperatura entre 130 y 135 °C durante 12 a 15
minutos segun los procedimientos habituales.

Llave de mano Universal: Esterilizar en autoclave, o con vapor quimico.

OTRAS PRESENTACIONES QUE INTEGRAN EL SISTEMA:

- Marca UNITY(Pines de acero inoxidable, de Titanio y Taladros de acero inoxidable y Titanio;
Kits}

- Marca TENAX (Postes de aleacién Titanio, Plastic Bumout, Impression — Temporary, Fiber
White, Fiber Trans; Taladros Tenax; Kits)

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc. — Cuyahoga Falls — OH - USA.

Importado y Comercializado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 — Buenos Aires (1425) — Argentina

Tel.: 4962-9000 / e-mail: info@dental-medrano.com.ar

Director Técnico: Armando Babahekian — Farmacéutico-Biogquimico Mat. N 4317
Producto autorizado por la ANMAT:  PM 235-105
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212

e-mail: lab@dental-medrano.com.ar

ANEXO Il B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USOQ

L

TENAX / TENAX FIBER WHITE / TENAX FIBER TRANS

INDICACIONES

TENAX ®

Sistemas de postes pasivos de acero inoxidable o de aleacién de titanio, cilindro-cénicos, para técnicas
directas e indirectas de restauracion.

Postes temporarios /fimpresiones de aleacion de titanio, Postes plasticos incinerables, Postes de Niquel-

Plata.

Codificado por colores en 7 tamafios de acuerdo a ISO
TENAX ® - Fiber White

Sistemas de postes pasivos de fibra de vidrio y resina, cilindro-conicos, para técnicas directas e
indirectas de restauracion.con dobie surco para mayor retencion mecéanica.

TENAX ® -Fiber Trans

Sistemas de postes pasivos, fransliicidos, que permite el uso de cementos fotopolimerizables. Disefio
conico con estrechos conductos radiculares canales o el disefio en paraleio de los canales normales.

INSTRUCCIONES DE USO

Técnica de una sola visita (para postes Tenax / Fiber White™ / Fiber Trans™)

1.

Luego de! tratamiento de endodoncia, se inicia la preparacién cilindrica del conducto mediante el
taladro Tenax mas pequefio, determinando ahora la profundidad total de preparacion.

El empleo secuencial ascendiente de los Tenax Diber Drills permite preparar con seguridad el
conducto al diametro indicado, manteniendo la profundidad inicial.

Construya una caja antirotacional para anular cualquier tendencia a la rotacion.

Prueba de poste Tenax correspondiente al Gitimo diametro de taladro utilizado. Debe entrar
libremente; si s preciso, se marca el poste para acortario (fuera de la boca).

Luege del cementado el poste siguiendo las instrucciones de! fabricante, adaptar
cuidadosamente una banda para matriz y llevar a cabo un mufién de amalgama o composite.

Técnica directa de colado (para postes Tenax)

Dok wWN

Prepare el conducto.

Inserte el Pemo Calcinable.

Haga el disefio en resina.

Fabrique una corona provisional usando un Pemo Provisional.

Cubra con material de revestimiento y cuele (procedimiento de laboratorio)
Cemente la restauracion final

Técnica indirecta de colado (para postes Tenax)

1.
2
3.
4
5
6.

Pagina 1 de 2 \Lu/u 0&/@ (ei/ic

Prepare el conducto

Torme una impresion usando un Pemo de Impresion

Fabrique una corona provisional usando un Pema Provisional
Vacie el modelo maestro

Sustituya por un Pemo Calcinabie, cubra con material de revestimiento y cuele (procedimiento
de iaboratorio)

Cemente la restauracion final.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Postes: Limpie todos los postes TENAX en un fimpiador ultrasénico durante 5 minutos. Retire y
ehjuague bien con agua de la canilla; seque con toalla de papel. Coloque el poste o postes en un
pequefic recipiente de vidrio tapado y limpio. Afiada una solucién esterilizante de liquido transparente
autorizada por la FDA que contenga un 7,50% de perdxido de hidrdégeno y 0,85% de acido fosforico.

Deje reposar a temperatura ambiente durante un minimo de 6 horas pero sin superar 24 horas. Vierta la
solucion a la pileta y affiada agua estéril al recipiente de vidrio que cubre los postes. Agite suavemente la
solucién durante dos minutos, y después vierta la solucién en la pileta y deposite el poste o postes en
una esponja estéril, en un recipiente limpio. Ponga la tapa y guarde hasta que esté listo para el uso.

Siga las instrucciones del fabricante de la solucién.
No vuelva a reutilizar la solucion - nunca afiada solucién nueva a la solucién utilizada.
iDeseche siempre Ia solucion después de cada uso!

Taladros: Antes de cada uso, retire los residucs ultrasénicamente o a mano frotanda con un cepillo;
enjuague y seque concienzudamente. Coloque los taladros en un indicador de esterilizacién, en una
bolsa de autoclave, y selle. Esterilice al vapor a 132°C durante 12 minutos. Las bolsas de esterilizacion
no deben tocar las paredes del autoclave. Una vez que el monitor de esterilizacion indique que se ha
conseguido la esterilizacién, guarde la bolsa de autoclave, con los taladros dentro, hasta que se vayan a
utilizar.

Llave de mano Universal: Antes de cada uso, retire los residuos ultrasénicamente o a mano frotando
con un cepillo. Esteritice siguiendo las instrucciones para los taladros que figuran mas arriba.

Aviso: jNO DOBLE LOS POSTES!

ALMACENAMIENTO
Mantener los envases bien cerrados a temperatura ambiente

PRESENTACIONES

TENAX: Kit complete; Postes de impresion; Postes temporarios; Postes plasticos incinerables; Postes de
aleacién de titanio; Taladros; Repuestos; Accesorios: Taladro iniciador, Llave de mano universal.

TENAX — FIBER WHITE: Kits introductorios; Repuestos

TENAX - FIBER TRANS: Kits introductorios; Taladros, Repuestos

OTRAS PRESENTACIONES QUE INTEGRAN EL SISTEMA:

- Marca UNITY( Pines de acero inoxidable, de Titanio y Taladros de acero inoxidable y
Titanio; Kits)

- Marca PARAPOST ( Postes de aieacion de: Acero Inoxidable, de Titanio, de Oro, o de
plastico calcinable; Taladros de Acero Inoxidable o de Titanio; Kits)

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por ColténeMWhaledent Inc. — Cuyahoga Falls — OH - USA.

importado y Comercializado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 — Buenos Aires (1425) — Argentina

Tel.: 4962-9000 / e-mail: info@dental-medrano.com.ar

Director Técnico: Armando Babahekian —~ Farmacéutico-Bioguimico Mat. N°: 4317
Producto autorizado por la ANMAT:  PM 235-105
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Dental Medrano S.A. ' . _
Paraguay 3026 (C14258RL) Giudad de Buenos Aires GDK I==3=:

(011 - ax: (01 -1212
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: {011) 4962 DENTAL TECHNOLOGY

e-mail: lab@dental-medrano.com.ar

ANEXO Il B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

UNITY

INDICACIONES

El pin restaurador Unify es un poste prefabricado para la construccion de nlcleos cuando es necesana una
reparacién de composites, de dientes vitales y no vitales y amalgamas.

Ha sido disefiado para eliminar las tensiones durante su insercién y proveer maxima retencion en dentina y
materiales restauradores.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Determine el lugar de ubicacién de los pines y marque suavemente ellos iugar/es de perforacién con

una fresa redonda de %; a 1 mm del limite amelodentinario.

2. a) Labre en dentina el lecho para pin con la fresa Unity (750-1000 rpm). Perfore en dos etapas,
primero a media prefundidad. Limpie la fresa y lecho.
b) Luego perfore en toda su profundidad y retire ia fresa sin detenerla.
Limpie y seque el lecho para pin y, mediante un cono de papel, aplique bamiz cavitario en éste.
inserte el pin en el atomillador manual universai 6 en un contra-dnguio convencional con seguro.
Ubiquelo sobre el conducto para pin, rosque con atomiilador manual ¢ active pieza de mano (200-500
rpm) y presione suiavemente. El pin Unity se alineara y roscara en el conducto preparado y apenas se
asiente el hombro autobioqueante, se producira el cizaile dei pin automaticarmente.
5. Para que el pin Unity siga el contorno de Ia restauracion final, puede acortarse o doblarse mediante el

instrumento B61-R.

Ahora puede llevarse a cabo la restitucién, ya sea un mufion o una restauracién

B ow

ADVETENCIAS Y PRECAUCIONES
Ei torno debe rotar en sentido horaric en tode momento, durante la perforacién y roscado de! pin.

L ]
+ Las fresas romas y/o deformadas provocan perforaciones sobredimensicnadas.
¢ No doblar los pines a mas de 45 grados.
«  Alacortar un pin, sujételo firmemente con una pinza hemostatica.
¢ Producto de un solo uso.
ALMACENAMIENTO

Mantener los envases bien cerrados a temperatura ambiente.

PRESENTACIONES

TI20L: kit completo: 20 pines de titanio + 1 fresa (taladro) + 1 llave de insercién)
T13: 3 taladros de acero / titanio, 0.525mm {amarilio)

§73: 3 taladros, 0.525mm {verde)

$T-20: Color verde. Kit completo: 20 pines de acero inoxidable {0.525 mm) + 1 taladro + 1 llave de insercién.
ST-50: Color verde. Kit butk: 50 pines de acero inoxidable {0.525 mm) + 1 taladro.

8-3: Color verde. 3 taladros para pines de acero inoxidable (0.525 mm)

T1-20: Color amarilio. Kit compieto de 20 pines de aleacion de Titanio (0.525 mm) + 1 taladro + 1 llave de
insercion.

T1-50 Coior amarilio. Kit bulk: 50 pines de aleacién de Titanic (0.525 mm) + 1 Taladro.
T-3: color amarillo. 3 taladros para pines de aleacion de fitanio (0.5256 mm)
Ti-20 M: Color rojo. Kit completo: 20 pines de aleacién de titanio (0.425 mm)
TI-3 M: Color rojo. 3 taladros para pines de aleacitn de titanio (0.425 mm)
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Dental Medrano S.A. *
Paraguay 3026 {C1425BRL) Ciudad de Buenos Aires GD K

Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212
e-mail: lab@dental-medrano.com.ar DENTAL TECHNOLOGY

OTRAS PRESENTACIONES QUE INTEGRAN EL SISTEMA:

- Marca PARAPOST ( Postes de aleacién de: Acero Inoxidable, de Titanio, de Oro, o de
plastico calcinable; Taladros de Acero Inoxidable o de Titanio; Kits)

- Marca TENAX (Postes de aleacién Titanio, Plastic Bumout, Impression — Temporary, Fiber
White, Fiber Trans; Taladros Tenax; Kits)

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Elaborado por Colténe/Whaledent Inc. — Cuyahoga Falls — OH — USA.

importado y Comercializado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 - Buenos Aires (1425) - Argentina

Tel.: 4962-9000 / e-mail: info@dental-medranoc.com.ar
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Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026 (C14258BRL) Ciudad de Buenos Aires
Tel: (011) 4962-9000 / Fax: (011) 4962-1212
www dental-medrano.com.ar

ANEXO III.B

PROYECTO DE ROTULOS

PROYECTQ DE ROTULQ DE ESTUCHE PARA LOS KITS

ParaPost

Kit introductorio, técnica de una sola visita

% XP Stainless Steel % XH Titanlum Alloy
“““““ XP Titanium Alloy L XT Titanium Alloy

CONTIENE: 25 Postes de tamafios yoox
7 Taladros (unoc de cada tamario)
1 llave manuai universal

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborade por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 - USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost XP Casting
Technique Introdutory

Kit introductorio, técnica de colado

CONTIENE: 75 Postes de tamafios xox
7 Taladros (uno de cada tamarfio}

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/haledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falis, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT PM 235-105

ParaPost Fiber White

Kit introductorio, técnica de una sola visita

CONTIENE: 10 Postes de tamafios xxx
3 Taladros (uno de cada tamafio)

1 liave manuai universal C_/
Lote

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente

USCO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por ia ANMAT PM 235-105 /)//
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ParaPost Taper Lux

Kit introductorio, técnica de una sola visita
I:.]. ParaPost Taper Lux
CONTIENE: 15 Postes Tamafio xooe

4 Taladros
1 Llave de Mano Universal

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicibnde Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost Fiberl ux

Kit introductorio, técnica de una sola visita

D ParaPost Fiber Lux
CONTIENE: 15 Postes Tamafio xx0c

6 Taladros

1 Llave de Mano Universal

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por ColténeMWhaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost Adhesive Conditioner

D Adhesive Conditioner A D Adhesive Conditioner B
3mil 3 mil
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - CondicidndeVenta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por ColténeWhaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105
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ParaPost

POSTES DE TITANIO - Refill

D ParaPost Titanium Posts D ParaPost XH Titanium Posts D ParaPost XT Titanium Posts
CONTIENE: 10 Postes de Titanic Tamafio xo0x 10 Postes de Titanic Tamafio xocox 10 Postes de Titanio  Tamaifio x00x

ParaPost Titanium Posts J,,—,;I ParaPost XH Titanium Posts |/ ParaPost XT Titanium Posts
CONTIENE: 12 Postes de Titanic Tamafio xooox 25 Postes de Titanio  Tamario xoon 30 Postes de Titanic Tama#o xo00¢

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANOQ S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Téchico Dr. Amando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost XP
POSTES DE TITANIO - Refill
L,_,] ParaPost XP Titanium Alloy Posts Q ParaPost XP Titanium Alioy Posts
CONTIENE: 10 Postes de Titanio  Tamafio xoox 25 Postes de Titanio  Tamatfto xo00t

Q ParaPost XP Titanium Temporary Posts
CONTIENE: 20 Postes de Titanio temporarios Tamafio xxooo

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicidonde Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Coiténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buencs Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Amando Babahekian,

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost CEMENT
Introkit

D ParaPost Cement introkit — Estuche de introduccion L ParaPost Cement Refili — Estuche de recambio cemento
CONTIENE: 2 jeringas pasta base de 2.5 g c/u 2 jeringas cemento base de 2.5 g c/u
2 jeringas pasta catalizador de 2.5 g c/u 2 jeringas cemento catalizador de 2.5 g c/u
1 frasce acendicionador A 3 mi [+ 1ieringa cemento base x 2.5 g ¢/u

1 frasco acondicionader B 3 mi 1 jeringa cemento catalizador x 2.5 g ¢/u

I;EzParaPost Cement — Estuche de recambio Acondicionador

CONTIENE: 1 frasco acondicionader A 3 ml
1 frasco acondicionador B 3 mi
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicionde Venta .............. o N
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS C__,./

Elaborado por Colténe/Whaledent inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANOQ S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105
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ParaPost XT Liaves de Metal

D Metal Wrenches g Universal Hand Driver
CONTIENE: 1 pieza 1 pieza A /1 pieza B/ 2 piezas {A+B)
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta ...

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falis, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL.) — Buencs Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por ia ANMAT . PM 235-105

ParaPost
TALADROS Refill
D ParaPost Drills E] ParaPost XT Drills
CONTIENE: 0O 3 Taladros tamafio oo/ ¢ wooxmm 0O 3 Taladros tamario oo / @ x000x mm

O 6 Taladros tamaio x000¢ / @ 00 mm O 6 Taladros tamafio x000¢ / © x000 mm
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUS!VA A PROFESIONALES E iNSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado par Coiténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falis, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANQ S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL.} ~ Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por ia ANMAT . PM 235-105

ParaPost
POSTES DE ACERQ INOXIDABLE
B ParaPost Stainless Steel Posts E] ParaPost XP Stainless Steel Posts
CONTIENE: 10 Postes de Acero Inoxidable Tamafio xoox 10 Postes de Acerc Inoxidable Tamario oo
B ParaPost Stainless Steel Posts D ParaPost XP Stainless Stee! Posts
CONTIENE: 25 Postes de Acero Inoxidable Tamafio xxo0x 25 Postes de Acero Inoxidable Tamario xoox
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicidonde Venta ...

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por ColténefMhaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por ia ANMAT . PM 235-105
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ParaPost XP Plastic

POSTES DE PLASTICO Refill
m ParaPost XP Plastic impression Posts Q ParaPost XP Plastic Burnout Posts
CONTIENE: O 20 Postes Plasticos de Impresion Tamario xo0x O 10 Postes Plasticos Incinerables Tamafio xoox
O 50 Postes Plasticos de Impresion Tamano xxoxx O 25 Postes Plasticos Incinerables Tamafio xoox

O 100 Postes Plasticos Incinerables Tamano xooxx

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA,
Importado por DENTAL MEDRANO $.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost Fiber Lux

Refill

ParaPost Fiber Lux
CONTIENE: 5 Postes / Respuesta Tamario xoeoo0

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost Taper Lux

Refill

ParaPost Taper Lux
CONTIENE: 5 Postes / Respuesto Tamanio xooo

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVCO - Condicidn de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Fails, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANGC S.A. - Paraguay 3026 {C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por ta ANMAT . PM 235-105
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ParaPost Fiber White Posts

POSTES DE FIBRA Redfill
CONTIENE: 5 Postes Fiber White Tamafio o000
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicionde Venta .............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 - USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S A. - Paraguay 3026 {C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

ParaPost XP No-Ox-Alloy Gold Post
CASTING TECHNIQUE Refill

CONTIENE: L:] 1 Pieza Tamafio xooxx Q 5 Piezas Tamafio 000
Almacenar en lugar seco a temperature ambiente

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por ColténeAWhaiedent Ine 235 Ascot Parkway- Cuyahoga Falls, OH 44223 USA.
Impeorado por DENTAL MEDRANO S A Paraguay 3026 (C1425BRLY Buenos Aires— Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 23305

KODEX Drills

CONTIENE: 24 piezas / 60 piezas
tamafio xxxx / & 3000 mm

Aimacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falis, OH 44223 — USA,
Importado por DENTAL MEDRANO S.A - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Amando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105
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TENAX

Kit completo, técnica de una sola visita

CONTIENE: D Tenax Complete D Tenax Introductory
50 Postes de Titanio + 50 Postes de impresién / 20 Postes de Titanic + 20 Postes de impresion /
temporarios + 50 Postes de plastico incinerables temporarios + 20 Pestes de plastico incinerables
7 Taladros {uno de cada tamafio) 3 Taladros (une de cada tamafio)
1 llave manual universal 1 lave manual universal

Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVC - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/MWhaledent Inc - 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 - USA.
importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Amando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

TENAX CASTING TECHNIQUE

Kit completo, de una sola visita

CONTIENE: Q 100 Postes de Impresién / Temporarios Q 40 Postes de Impresion / Temporarios
100 Postes de Plastico Incinerable Tamafoxcox 40 Posles de Plastico Incinerable Tamafo soo
7 Taladros {uno de cada tamafio) 3 Taladros {(uno de cada tamaiio)
1 llave manual universal 1 lave manual universal
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA
importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

TENAX
One Office - Visit
Kit completo, técnica de una sola visita

CONTIENE: [J 50 Postes de Titanio  Tamafio xoo0a L:,I 20 Postes de Titanio Tamario xoxx
7 Taladros (unc de cada tamafio) 3 Taladros (uno de cada tamafio)
1 llave manual universal 1 llave manual universal
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por ColténefMvhaledent Inc — 235 Ascot Parkway —~ Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 {(C1425BRL) - Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian,

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105
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TENAX

Kit de una sola visita + Casting

D Tenax Fiber White D Tenax Fiber Trans m Tenax Introductorio Fiber White / Titanio
CONTIENE: 15 Postes Fiber White 15 Postes Fiber Trans 10 Postes Fiber White + 10 Postes de Titanic
3 Taladros (uno de cada tamafio) 3 Taladros (unc de cada tamafio) 2 Taladros (unc de cada tamafia)
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESICNAL EXCLUSIVC - Condicion de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 - USA.
Importado por DENTAL MEDRANQO S. A - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

POSTES DE TITANIO / POSTES de PLASTICO
D Tenax Titanium Alloy Posts EI Tenax Plastic Burnout Posts
CONTIENE: 15 Postes de Titanio tamafio xox 30 Postes de Plastico Incinerables tamafio xoux
Q Tenax Impression / Temporary Posts
CONTIENE: 15 Postes de plastico tamafio xxox
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ...

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Caolténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 - USA
Importado por DENTAL MEDRANO S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) - Buenaos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Ammando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105

TENAX
TALADROS Refill
g Tenax Drills Q Tenax Fiber Trans Drills
CONTIENE: 3 Taladros  tamafio 3o / & xcoox mm 3 Taladros tamafio 0000 / @ X000 mm

6 Taladros tamaiio xoox / @ x00x mm

Almacenar en lugar seco a téemperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicion de Venta .............
VENTA EXCLUSIVA A PROFESICNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaiedent Inc ~ 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANQ S.A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Amando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105
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6

TENAX
POSTES DE FIBRA Refill
El Tenax Fiber White Posts L Tenax Fiber Trans Posts
CONTIENE: 5 Postes Fiber White 5 Postes Fiber Trans
tamarfio oo/ © 00 mm tamario 00/ @ xoa mm
Almacenar en lugar seco a temperatura ambiente Lote

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO - Condicién de Venta ..............

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por Colténe/Whaledent Inc — 235 Ascot Parkway — Cuyahoga Falls, OH 44223 — USA.
Importado por DENTAL MEDRANO S A. - Paraguay 3026 (C1425BRL) — Buenos Aires — Argentina
Director Técnico Dr. Armando Babahekian.

Autorizado por la ANMAT . PM 235-105
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-20925-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi, Tédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
EST , Y de acuerdo a lo solicitado por Dental Medrano S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: sistema de postes, taladros y pines endoddnticos
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-202 postes para el canal
de la raiz
Marca del producto meédico: PARAPOST
Sistemas de taladros y postes endodonticos y sus accesorios
Sistemas de kits que incluyen postes y taladros en distintos calibres mas sus
accesorios.
Modelos:
XP System kit
-Casting Technique kit (técnica de colado). Incluye postes de impresidn,
temporarios y calcinables.
-One Office-Visit Techﬁique: Incluye Postes de aleacidén de acero inoxidable.
XH System kit, XT System Kkit:
-Incluye Postes de aleacion de Titanio.
FIBER LUX; FIBER WHITE Kits
-Incluye Postes de fibra (lisos)
TAPER LUX kit
-Incluye Postes de fibra (surcados)-Todos los postes, taladros y accesorios
como repuestos (Refill) en unidades y/o multiplos
* TENAX



Sistema completo (Complete kit) de taladros y postes endoddnticos para todas
las técnicas y sus accesorios.

Taladros (Drills) en unidades y/o multiplos de diversas medidas.

-Tenax Drills; Fiber Trans Drills

Sistemas en kit que incluyen postes y taladros en distintos calibres mas sus
accesorios:

-Complete; Introductory; One Office-Visit Complete; One Office-Visit
Introductory; Casting Technique; Casting Technique Introductory; Fiber White
Titanio Introductory; Fiber Trans

* UNITY

Sistema de Pines y Taladros en material de acero inoxidable y/o Titanio.
Sistemas en Kit completo y de repuesto, Minit Unity completo.

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s; sistema de anclaje intrarradicular para sostener la
restauracion dental

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Coltene/ Whaledent Inc.

Lugar/es de elaboracion: 235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223,USA

Se extiende a Dental ME%En?m?.A. el Certificado PM-235-105 en la Ciudad de
i

BUENOS AIr€S, @ ...cvvvvrrurerriarinries , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DI?POSICION o83 11 N“%Lﬂ

C/ pDr, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



