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VISTO el Expediente NO 1-47-4697-14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIMBERG DENTALES S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada aí ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la-que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposi~iónAutorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solic.itud,.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MÉDICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

MANI, nombre descriptivo INSTRUMENTAL PARA ENDODONCIA y nombre técnico

INSTRUMENTOS MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA, de acuerdo a lo

solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de ia misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 76 y 6 a 9 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-S10-2S, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en ei Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnoiogía Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole
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DISPOSICIÓN N" '8 8 9

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, JI Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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i
Expediente NO 1-47-4697-14-4

DISPOSICiÓN NO

9S 18 8 9

Ing. ROGE~IO COPE2
MID,,,,,,,.dor Nacional
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPqSICIÓN ANMAT NO 7..8..8 9 .
Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA ENDODONCIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-662 - INSTRUMENTOS

MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA.

Marea(s) de (los) producto(s) médieo(s): MANI.

Clase de Riesgo: Clase Il.

Indicación/es autorizada/s: Instrumental de uso dental empleado durante los

procedimientos endodónticos, manualmente o a través de su conexión a una

pieza de mano.

Modelo/s: MANI REAMERS/ MANI ESCARIADORES.

MANI K-FILES/ MANI LIMAS K.

MANI H-FILES/ MANI LIMAS H.

MANI FLARE FILES/ MANI LIMAS FLARE.

MANI RT FILES/ MANI LIMAS RT.

MANI D FINDERS/ MANI D LOCALIZADOR.

MANI SPREADERS/ MANI ESPACIADOR.

MANI PLUGGERS/ MANI OBTURADOR.

MANI SHORT BARBED BROACHES/ MANI LIMAS CORTAS CON LENGÜETA,

MANI ALUNDUM POINTS/ MANI PUNTAS ALUNDUM.

MANI SILICONE POINTS/ MANI PUNTAS DE SILICONA.

MANI BARBED BROACHES/ MANI FRESA CON LENGÜETA.

MANI SQUARE BROACHES/ MANI FRESA CUADRADA.

MANI PEESO REAMERS/ MANI ESCARIADOR PEESO.

MANI GATES DRILLS/ MANI ESCARIADOR GATE.

MANI PASTE CARRIERS/ MANI PORTA PASTA (LENTULO).

MANI ENGINE REAMERS/ MANI ESCARIADOR P/ MOTOR.

MANI SUPER FILES/ MANI SUPER LIMAS.
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Nombre del fabricante: 1) MANI INC. PLANTA DE TAKANEZAWA.

2) MANI INC. PLANTA DE KIYOHARA.

3) MANI, HANOI CO., LTD. PLANTA DE PHO YEN.
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MANI ENGINE H-FILES( MANI LIMAS H P( MOTOR.

MANI U-FILES( MANI LIMAS U.

MANI NRT FILES( MANI LIMAS NRT.

MANI FLARE FILES NiTi( MANI FLARE LIMAS NiTi.

MANI H-FILES NiTi/ MANI LIMAS NiTi H.

MANI SPREADERS NiTi/ MANI ESPACIADORES NiTi.

MANI PLUGGERS NiTi/ MANI OBTURADOR NiTi.

Periodo de vida útil: 10 Años, a partir de su fecha de elaboración.

Formas de presentación: Blisters o cajas conteniendo: 1, 21 31

unidades.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

,,
Lugar/es de elaboración: 1) 743-Banchi, Nakaakutsu, Takanezawa-machi,

•
Shioya-gun, Tochigi-ken, 329-1234, Japón.

2) 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya-shi, Tochigi-ken 321-3231, Japón.

3) Tan Houong Commune. Pho Yen District, ThaiNguyen Province, Vietnam.

Expediente NO 1-47-4697-14-4

\~ DISPOSICIÓN 7°8 8 9
¥J\ 2;:r --;,

~tiELIO LOPEZ
ACImlnt"'.dOt' N.clonal

••.•N.Y: ..•..T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

...............•l.8...,~..O..
~. ~j,

r
Ing. ROGELIO LOPEZ
AdmlntltrsdoT Naclonel

A.N.Ill.A.T.
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ANEXO 111.6 ('
INSTRUCCIONES DE USO 1 8:, V

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 25

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Producto no estéril
Origen del producto: Japón! Vietnam (según corresponda)
Fabricante:

• MANI, INC. PLANTA DE TAKANEZAWA 743-banchi, Nakaakutsu, Takanezawa-
machi, Shioya-gun, Tochigi-ken, 329-1234, Japón.

• MANI, INC. PLANTA DE KIYOHARA 8-3 Kiyohara Parque Industrial, Utsunomiya-
shi, Tochigi-ken, 321-3231, Japón.

• MANI, HANOI CO., LTD.PLANTA DE PHO YEN. Comuna de Tang Houong,
Distrito de Pho Yen, Provincia de ThaiNguyen, Vietnam.

Importadoy distribuido por: GRIMSERG DENTALES SA Lerma 426, CASA. Código Postal
C1414AZJ, Tel 4777-2022 Argentina.
Directora técnica, Farmacéutica L. Yanína Cardozo- M.N. 14444

5i;:SCR¡'PC'ION:' Instrumental manual para endodoncia. Compuestos por un mango y
una porción cortante.

Ejemplos:.
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INDICACIONES DE USO:
Instrumental de uso dental empleado durante los procedimientos endodónticos,
manualmente o a través de su conexión a una pieza de mano. I
Dado que presentan diversas medidas y formas, es necesario selecGionar el
instrumental más adecuado en cada caso.
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Indicaciones particulares:
MANI REAMERSI MANI ESCARIADORES
MANI K-FILESI MANI LIMAS K
MANI H-FILESI MANI LIMAS H
MANI FLARE FILESI MANI LIMAS FLARE
MANI RT FILES/ MANI LIMAS RT
MANI D FINDERS/ MANI D LOCALIZADOR
MANI FLARE FILES NiTi/ MANI FLARE LIMAS NiTi
MANI H-FILES NiTil MANI LIMAS NiTi H
indicados para ensanchar y/o desbridar el canal radicular.

MANI SPREADERS/ MANI ESPACIADOR:
MANI PLUGGERSI MANI OBTURADOR:
MANI SPREADERS NiTiI MANI ESPACIADORES NiTi
MANI PLUGGERS NiTiI MANI OBTURADOR NiTi
Indicados para colocar en el canal radicular con material de relleno.

MANI SHORT BARBEO BROACHESI MANI LIMAS CORTAS CON LENGÜETA
MANI BARBEO BROACHES/ MANI FRESA CON LENGÜETA
Indicadas para generar un orificio, ensanchar el canal radicular y extirpar la pulpa.

MANI ALUNDUM POINTSI MANI PUNTAS ALUNDUM
MANI SILlCONE POINTS/ MANI PUNTAS DE SILlCONA
MANI SUPER FILES/ MANI SUPER LIMAS
MANI ENGINE H-FILESI MANI LIMAS H P/ MOTOR
MANI U-FILES/ MANI LIMAS U
MANI NRT FILES/ MANI LIMAS NRT
Indicados para moler y pulir por rotación al ser conectados a una pieza de mano.

MANI SQUARE BROACHESI MANI FRESA CUADRADA
Indicadas para encontrar el canal radicular

MANI PEESO REAMERSI MANI ESCARIADOR PEESO
MANI GATES DRILLSI MANI ESCARIADOR GATE

Indicados para acceder y agrandar el canal radicular al ser conectados a una pieza de
mano.

MANI PASTE CARRIERS/ MANI PORTA PASTA (LENTULO)
Indicados para introducir material de relleno o medicación en el canal radicular al ser
conectados a una pieza de mano.

MANI ENGINE REAMERSI MANI ESCARIADOR PI MOTOR
Indicados para limpiar y agrandar el canal radicular al ser conectados a una pieza de
mano.

!
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• Solo debe ser usado por profesionales dentales capacitados aplicando losl B
métodos estandares adquiridos durante su formación académica 1'.,,'~"'"'''''''',!;?:

• Debe asegurarse la esterilización antes de cada uso \\5'<¡~D_ ---,,>$)'
1::E:."N"./

• Solo use estos productos para tratamientos dentales, de acuerdo a su indicación
de uso.

,--- ,--~-,- -- -- -- __ o ~ ._~

,CONTRAINDICAc;lOIll ES

No use estos productos en pacientes que observe reacciones de sensibilidad o alergia

!A.OVEIÚENCIAS V PRECAuCIONES

& ILea atentamente las precauciones

~ Producto no estéril

Para uso dental exclusivo
• Para prevenir infecciones, esterilice estos productos en autoclave y asegúrese

que el proceso se haya completado, antes de cada uso
• Elija el tipo más apropiado de instrumento en cada caso y siga el método de uso

general.
• Antes del uso, compruebe el estado del instrumento fuera de la cavidad oral, que

no posea deformaciones, rayaduras o rajaduras
• Si la cabeza de la pieza es delgada, larga o grande podría quebrarse o torcerse.

Evite aplicar excesiva presión o ángulos extremos
• Utilice proteccíón ocular para proteger los ojos de partículas expulsadas. También

use mascarilla para polvo para prevenir inhalaciones.
• Coloque al paciente un dique de goma para prevenir las ingestión accidental
• Luego de ser usados los instrumentos deben ser inmediatamente lavados y

decontamínados con algún agente de limpieza de uso médico, cepille para
eliminar fluidos y tejidos orgánicos

• Si utiliza baño ultrasónico coloque los instrumentos en un soporte apropiado para
evitar el deterioro del área de trabajo de las mismas.

• Manipule las piezas con cuidado ya que poseen partes filosas

Evite el almacenamiento a altas temperaturas, humedad elevada y luz solar directa.
Manténgalas alejadas de líquidos,
No lo almacene bajo lámpara germicida.
Almacene a temperatura ambiente.

¡:INf~IEZ~.5'ESTERILltACLÓN

•

•

Estos instrumentos pueden corroerse si son sumergidos durante largo tiempo en
hipoclorito de sodio, edta, etc.
Para .baño ult~asónico colo~ue los instrumentos en un soporte "apto p~ra eVlt r el
detenoro del area de trabaJo. "ERe; UENTi\L~5 ( to
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• Si esta reusando los instrumentos, lave y asegurese de eliminar comPle1ar;J,e.ñt~..LI'{ "

sustancias extrañas. Luego esterilice. f _1 r~--"l'.
• Utilice desinfectantes y detergentes siguiendo estrictamente las indiCacíQn¡id~O N-

fabricante. \ \.....~:L.. I
.." \ '"

• Descarte los instrumentos deteriorados o dañados \.::~:------:;?t.
"'. ~~.-• Para esterilizar, coloque los Instrumentos en pouches o en un contenedor -

apropiado y autoclave:
1. Temperatura: 121°C Tiempo: 20 minutos o mas
2. Temperatura: 126°C Tiempo: 15 minutos o mas

• No use métodos de esterilización cuya temperatura supere los 200°C, ya sea
vapor o calor seco

NOTA:
Es responsabilidad del usuario asegurarse de que la esterilización sea eficaz.

10 AÑOS, a partir de su fecha de elaboración.
En uso, el periodo de vida útil dependerá de la frecuencia de uso, la manipulación y el
mantenimiento.
Descarte aquellos instrumentos deteriorados o que han disminuido su performance
como cualquier otro instrumental médico, respetando la legislación local vigente.

tONl5TCION DE EXPEÑí5io:'
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~.,
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LERMA 426
Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
ARGENTINA
Tel. / Fax: (5411).4777-2022
Fax: (5411)4773-2318
dtotecn ico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE RÓTULO
MARCA: MANI

Nombre del producto: (según corresponda)
MANI REAMERS! MANI ESCARIAOORES

MANI K-FILES! MANI LIMAS K
MANI H-FILESI MAN'I LIMAS H

MANI FLARE FILES! MANI LIMAS FLARE
MANI RT FILES! MANI LIMAS RT

MANI D FINOERS! MANI O LOCALIZADOR
MANI SPREAOERSI MANI ESPACIADOR
MANI PLUGGERS! MANI OBTURADOR

MANI SHORT BARBEO BROACHES! MANI LIMAS CORTAS CON LENGUETA
MANI ALUNDUM POINTS! MANI PUNTAS ALUNDUM

MANI SILlCONE POINTS! MANI PUNTAS DE SILlCONA
MANI BARBED BROACHES! MANI FRESA CON LENGÜETA

MANI SQUARE BROACHESI MANI FRESA CUADRADA
MANI PEESO REAMERSI MANI ESCARIADOR PEESO

MANI GATES DRILLSI MANI ESCARIADOR GATE
MANI PASTE CARRIERS! MANI PORTA PASTA (LENTULO)
MANI ENGINE REAMERS! MANI ESCARIADOR PI MOTOR

MANI SUPER FILESI MANI SUPER LIMAS
MANI ENGINE H-FILES! MANI LIMAS H P! MOTOR

MANI U-FILESI MANI LIMAS U
MANI NRT FILES! MANI LIMAS NRT

MANI FLARE FILES NiTil MANI FLARE LIMAS NiTi
MANI H-FILES NiTl1 MANI LIMAS NiTi H

MANI SPREADERS NiTil MANI ESPACIADORES NiTi
MANI PLUGGERS NiTi! MANI OBTURADOR NiTi

Instrumental para endodoncia

Número de Serie: ver envase
Lea las Instrucciones antes de usar

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 25
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto No Estéril
Origen del produclo: Japón! Vietnam (según corresponda)
Fabricante:

MANI, INC. PLANTA DE TAKANEZAWA. 743-banchi, Nakaakutsu, Takanezawa-machi, Shioya-gun,
Tochigi-ken, 329-1234, Japón.
MANI, INC. PLANTA DE KIYOHARA. 8-3 Kiyohara Parque Industrial, Utsunomiya-shi, Tochigi-ken, 321-
3231, Japón.
MANI, HANOI CO" LTD,PLANTA DE PHO YEN. Comuna de Tang Houong, Distrito de Pho Yen,
Provincia de ThaiNguyen, Vietnam.

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES SA Lerma 426, CABA, Argentina Código Postal:
C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444

mailto:ico@grimbergdentales.com
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4697-14-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO .. .1..8....8...9 y de acuerdo a lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de ~roductores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifrcatorios característicos:

Nombre descriptivo: INSTRUMENTAL PARA ENDODONCIA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-662 - INSTRUMENTOS

MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MANI.

Clase de Riesgo: Clase n. 1

Indicación/es autorizada/s: Instrumental de uso dental empleado durante los

procedimientos endodónticos, manualmente o a través de su conexión a una

pieza de mano.

Modela/s: MANI REAMERS/ MANI ESCARIADORES.

MANI K-FILES/ MANI LIMAS K.

MANI H-FILES/ MANI LIMAS H.

MANI FLARE FILES/ MANI LIMAS FLARE.

MANI RT FILES/ MANI LIMAS RT.

MANID FINDERS/ MANID LOCALIZADOR.

MANI SPREADERS/ MANI ESPACIADOR.

MANI PLUGGERS/ MANI OBTURADOR.

MANI SHORT BARBEO BROACHES/ MANI LIMAS CORTAS CON LENGÜETA.

MANI ALUNDUM POINTS/ MANI PUNTAS ALUNDUM.

MANI SILICONE POINTS/ MANI PUNTAS DE SILICONA.

MANI BARBEO BROACHES/ MANI FRESA CON LENGÜETA.

MANI SQUARE BROACHES/ MANI FRESA CUADRADA.

7
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MANI PEESO REAMERS¡ MANI ESCARIADOR PEESO.

MANI GATES DRILLS¡ MANI ESCARIADOR GATE.

MANI PASTE CARRIERS¡ MANI PORTA PASTA (LENTULO).

MANI ENGINE REAMERS¡ MANI ESCARIADOR P¡ MOTOR.

MANI SUPER FILES¡ MANI SUPER LIMAS.

MANI ENGINE H-FILES¡ MANI LIMAS H P¡ MOTOR.

MANI U-FILES¡ MANI LIMAS U.

MANI NRT FILES¡ MANI LIMAS NRT.

MANI FLARE FILES NiTi/ MANI FLARE LIMAS NiTi.

MANI H-FILES NiTi/ MANI LIMAS NiTi H.

MANI SPREADERS NiTi/ MANI ESPACIADORES NiTi.

MANI PLUGGERSNiTi/ MANI OBTURADOR NiTi.

Periodo de vida útil: 10 Años, a partir de su fecha de elaboración.

Formas de presentación: Blisters o cajas conteniendo: 1, 2, 3, 4, S, 6 o 10

unidades.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) MANI INC. PLANTA DE TAKANEZAWA.

2) MANI INC. PLANTA DE KIYOHARA.

3) MANI, HANOI CO., LTD. PLANTA DE PHO YEN..

Lugar/es de elaboración: 1) 743-Banchi, Nakaakutsu¡ Takanezawa-machi,

Shioya-gun, Tochigi-ken, 329-1234, Japón.

2) 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya-shi, Tochigi-ken 321-3231, Japón.

3) Tan Houong Commune. Pho Yen District, ThaiNguyen Province, Vietnam.

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-SI0-2S, en la Ciudad

d . 19 1012014 . d .. . (5)-e Buenos Aires, a / sien o su vigenCia por Cinco anos a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

;1 8 8 9 ~O-PE-Z-)---

Admlnlltredot Nlclonal
A.N.M.A.~.

I
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