Ministerto de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N- 0 B B 1

BUENOS AIRES, 83 FEB 201

VISTO el Expediente NO© 1-47-22980-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ios
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decretc
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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico e
marca,Directa AB, nombre descriptivo, Coronas y Matrices dentales y nombre
técnico Coronas preformadas, de acuerdo a lo solicitado, por Grimberg
Dentales S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 12 y 13 a 15 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 Articules
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-159, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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 ia

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese ai
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRCD)DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., i ......

Nombre descriptivo: Coronas y Matrices dentales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-058- Coronas
preformadas.

Marca del producto médico: Directa AB.

Modelos: Directa Poly Tr; Directa Poly OP; Directa TR MOLAR; Co Form:; Co
Form assortment; Directa fullform F; Directa fullform F sortiment; Directa
fullform G-coding system; Directa fullform C-coding system; Directa fullform ;
Directa fuliform F-coding system; Directa fuliform OP-coding system;
FaciForm; FaciForm assortment.

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: Coronas para usoc temporal-Matrices para
restauraciones odontolégicas.

Periodo de vida util .5 afios

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Directa AB.

Lugar/es de elaboracién: P Ol Box 723.SE-194 27- Upplands Vasby-Suecia.
Expediente N° 1-47-22980-10-4
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Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO III.B
ROTULOS

2. ROTULOS
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, sl corresponde;

Fabricado por: DIRECTA AB - PO Box 723 SE-194 27 — Upplands Vasby - Suecia

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Cédigo Postal:
C1414A7Z], Pais: Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesarla para que el usuario pueda
Identificar el producto médico y el contenido del envase;

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Marca: Directa AB
Modelos:
*Directa POLY TR

*Directa POLY OP

*Directa TR MOLAR

*CoForm

*CoForm assortment

*Directa FullForm F

*Directa FullForm F sortiment
*Directa FullForm G-coding system
*Directa FullForm C-coding system
*Directa FullForm F-coding system
*Directa FullForm OP-coding system
*FaciForm

*FaciForm assortment

*Presentaciones de Directa POLY TR:
-Kits

Nombre Unidades
Directa PCLY TR 1-2-3 2%40
Directa POLY TR 4-5-6 2x30
Directa POLY TR 1 -8 2x70

Directa POLY TR MG 1 CENTRALS 14

Directa POLY TR MG 2 LATERALS 12

Directa POLY TR MG 3 CUSPIDS 14

Directa POLY TR MG 4 U. BICUSP 10

Directa POLY TR MG 5 L. BICUSP 10

Directa POLY TR MG 6 L. INCIS 10




-Repuestos

088N

Nombre

Nombre

Nombre

Directa POLY TR 2

Directa POLY TR 32

Directa POLY TR 55

Directa POLY TR 10

Directa POLY TR 33

Directa POLY TR 56

Directa POLY TR 11

Directa POLY TR 34

Directa POLY TR 57

Directa POLY TR 12

Directa POLY TR 35

Directa POLY TR 58

Directa POLY TR 13

Directa POLY TR 36

Directa POLY TR 59

Directa POLY TR 14

Directa POLY TR 37

Directa POLY TR 60

Directa POLY TR 15

Directa POLY TR 38

Directa POLY TR 61

Directa POLY TR 16

Directa POLY TR 39

Directa POLY TR 62

Directa POLY TR 17

Directa POLY TR 40

Directa POLY TR 63

Directa POLY TR 18

Directa POLY TR 41

Directa POLY TR 64

Directa POLY TR 19

Directa POLY TR 42

Directa POLY TR 65

Directa POLY TR 20

Directa POLY TR 43

Directa POLY TR 66

Directa POLY TR 21

Directa POLY TR 44

Directa POLY TR 67

Directa POLY TR 22

Directa POLY TR 45

Directa POLY TR 68

Directa POLY TR 23

Directa POLY TR 46

Directa POLY TR 69

Directa POLY TR 24

Directa POLY TR 47

Directa POLY TR 100

Directa POLY TR 25

Directa POLY TR 48

Directa POLY TR 101

Directa POLY TR 26

Directa POLY TR 49

Directa POLY TR 102

Directa POLY TR 27

Directa POLY TR 50

Directa POLY TR 103

DPirecta POLY TR 28

Directa POLY TR 51

Directa POLY TR 200

Directa POLY TR 29

Directa POLY TR 52

Directa POLY TR 300

Directa POLY TR 30

Directa POLY TR 53

Directa POLY TR 301

Directa POLY TR 31

giojgriorfan(anjan oo aofn|aon|o| &

Directa POLY TR 54
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Directa POLY TR 302

Directa POLY TR 303
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*Presentaciones de Directa POLY OP:

-Kits
Nombre Unidades
Directa POLY OP 1-3 2x40
Directa POLY OP 4-6 2x30
Directa POLYOP 1-6 2x70

Directa POLY OP MG 1 CENTRALS 14
Directa POLY OP MG 2 LATERALS 12

Directa POLY OP MG 3 CUSPIDS 14
Directa POLY OP MG 4 U. BICUSP 10
Directa POLY OP MG 5 L. BICUSP 10
Directa POLY OP MG 6 L. INCIS 10




-Repuestos

Nombre

Nombre

Nombre

Directa POLY OP2

Directa POLY OP32

Directa POLY OP55

Directa POLY OP10

Directa POLY OP33

Directa POLY OP56

Directa POLY OP11

Directa POLY OP34

Directa POLY OP57

Directa POLY OP12

Directa POLY OP35

Directa POLY OP58

Directa POLY OP13

Directa POLY OP236

Directa POLY OP59

Directa POLY OP14

Directa POLY OP37

Directa POLY OP60

Directa POLY OP15

Directa POLY OP38

Directa POLY OP61

Directa POLY OP16

Directa POLY OP39

Directa POLY OP62

Directa POLY QP17

Directa POLY OP40

Directa POLY OP63

Directa POLY OP18

Directa POLY OP41

Directa POLY OP64

Directa POLY OP19

Directa POLY OP42

Directa POLY OP65

Directa POLY OP20

Directa POLY OP43

Directa POLY OP66

Directa POLY OP21

Directa POLY OP44

Directa POLY OP6&7

Directa POLY OP22

Directa POLY OP45

Directa POLY OP68

Directa POLY OP23

Directa POLY OP46

Directa POLY OP69

Directa POLY OP24

Directa POLY OP47

Directa POLY OP100

Directa POLY OP25

Directa POLY OP48

Directa POLY OP101

Directa POLY OP26

Directa POLY OP49

Directa POLY OP102

Directa POLY OP27

Directa POLY OP50

Directa POLY OP103

Directa POLY OP28

Directa POLY OP51

Directa POLY OP200

Directa POLY OP29

Directa POLY OP52

Directa POLY OP300

Directa POLY OP30

Directa POLY OP53

Directa POLY OP301

Directa POLY OP31
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Directa POLY OP54
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Directa POLY OP302

*Presentaciones de Directa TR MOLAR

-Kits
Nombre Unidades
Directa TR MOLAR ASSORT 2x36
Directa TR MOLAR MG UR 9
Directa TR MOLAR MG UL 9
Directa TR MOLAR MG LR 9
Directa TR MOLAR MG LL 9

Directa POLY OP303
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-Repuestos
Nombre U Nombre u Nembre u
Directa TR MOLAR U1R | 5 | Directa TR MOLAR U3L | 5 | Directa TR MOLARL7R | 5
Directa TR MOLAR U2R | 5 | Directa TR MOLAR U6L | 5 | Directa TR MOLARLBR | 5
Directa TR MOLAR U3R | 5 | Directa TR MOLAR U7L | 5 | Directa TR MOLARLSR | 5
Directa TR MOLAR U4R | 5 | Directa TR MOLAR UBL | 5 | Directa TR MOLARL1L | 5
Directa TR MOLAR USR | 5 | Directa TR MOLAR USL | 5 | Directa TR MOLARL2L | 5
Directa TR MOLAR UBR | 5 | Directa TR MOLAR L1R | 5 | Directa TR MOLARL3L | 5
Directa TR MOLAR U7R | 5 | Directa TR MOLAR L2R | 5 | Directa TR MOLAR L4L | 5
Directa TR MOLAR UBR | 5 | Directa TR MOLAR L3R | 5 | Directa TR MOLAR LSL | 5
Directa TR MOLAR U9R | 5 | Directa TR MOLAR L4R | 5 | Directa TR MOLARLGL | 5
Directa TR MOLAR U1L | 5 | Directa TR MOLAR L5R | 5 | Directa TR MOLARL7L | 5
Directa TR MOLAR U2L | 5 | Directa TR MOLAR L6R | 5 | Directa TR MOLAR LBL | 5
Directa TR MOLARLOL | 5

*Presentaciones de CoForm y CoForm assortment:

-Kits
Noembre Unidades

CoForm, assortment 64

CoForm, asscrtment 128
-Repuestos

Nombre u Nombre U

CoForm,11D | 8 | CoForm, 22D 8
CoForm, 11M | 8 | CoForm, 22M 8
CoForm, 12D | 8 | CoForm, 23D 8
CoForm, 12M | 8 | CoForm, 23M 8
CoForm, 13D | 8 | CoForm, 31-32D | 8
CoForm, 13M | 8 | CoForm, 31-32M | 8
CoForm, 21D | 8 | CoForm, 41-42D | 8
CoForm, 21M | 8 | CoForm, 41-42M ; 8

*Presentaciones de Directa FullForm F sortiment y Directa FullForm F-coding system:

-Kits
Nombre Unidades
Directa FullForm F-coding system 60
Directa FullForm F, sortiment 2x60 2x60




-Repuestos
Nombre u Nombre U Nombre "?EN-. P.E;B'

Directa FullForm, F-coding system 5 | Directa FullForm, F-coding system, F210 5 | Directa FullForm, F-coding system, F311 5
Directa FullForm, F-coding system, F111 5 Directa FullForm, F-coding systemn, F211 5 | Directa FullForm, F-coding system, F312 5
Directa FuliForm, F-coding system, F112 5 | Directa FullForm, F-coding system, F212 5 | Directa FullForm, F-coding system, F313 5
Directa FullForm, F-coding system, F113 5 | Directa FullForm, F-coding system, F213 5 Directa FullForm, F-coding system, F321 5
Directa FullForm, F-coding system, F114 5 | Directa FullForm, F-coding system, F214 5 Directa FullForm, F-coding system, F322 5
Directa FullForm, F-coding system, F115 5 | Directa FullForm, F-coding system, F215 5 Directa FullForm, F-coding system, F331 5
Directa FullForm, F-coding system, F116 5 | Directa FuIIFonlw, F-coding system, F216 5 | Directa FullForm, F-coding system, F332 5
Directa FullForm, F-coding system, F121 5 | Directa FullForm, F-coding system, F221 5 | Directa FullForm, F-coding system, F333 5
Directa FullForm, F-coding system, F122 5 | Directa FullForm, F-coding system, F222 5 | Directa FullForm, F-coding system, F342 5
Directa FullForm, F-coding system, F123 5 Directa FullForm, F-coding system, F223 5 | Directa FullForm, F-coding system, F343 5
Directa FullForm, F-coding system, F124 5 Directa FullForm, F-coding system, F224 5 | Directa FullForm, F-coding systermn, F344 5
Nirecta FullForm, F-coding system, F125 5 | Directa FuilForm, F-coding system, F225 5 | Directa FullForm, F-coding system, F363 5
+ecta FuliForm, F-coding system, F131 5 | Directa FullForm, F-coding system, F231 5 | Directa FullForm, F-coding system, F411 5
Directa FullForm, F-coding system, F132 5 | Directa FullForm, F-coding system, F232 5 | Directa FullForm, F-coding system, F412 5
Directa FullForm, F-coding system, F133 5 | Directa FullForm, F-coding system, F233 5 | Directa FullForm, F-coding system, F413 5
Directa FullForm, F-coding system, F134 5 | Directa FullForm, F-coding system, F234 5 | Directa FullForm, F-coding system, F421 5
Directa FullForm, F-coding system, F135 5 | Directa FullForm, F-coding system, F235 5 | Directa FullForm, F-coding system, F422 5
Directa FullForm, F-coding system, F136 5 | Directa FullForm, F-coding system, F236 5 | Directa FullForm, F-coding system, F431 5
Directa FullForm, F-coding system, F141 5 Directa FullForm, F-coding system, F241 5 | Directa FullForm, F-coding system, F432 5
Directa FullForm, F-coding system, F142 5 | Directa FullForm, F-coding system, F242 5 | Directa FullForm, F-coding system, F433 5
Directa FullForm, F-coding system, F143 5 | Directa FullForm, F-coding system, F243 5 | Directa FullForm, F-coding system, F442 5
Directa FullForm, F-coding system, F160 5 | Directa FullForm, F-coding system, F244 5 | Directa FullForm, F-coding system, F443 5
Directa FullForm, F-coding system, F161 5 } Directa FullForm, F-coding system, F260 5 | Directa FullForm, F-coding system, F460 5
Directa FullForm, F-coding system, F163 5 | Directa FullForm, F-coding system, F263 5 | Directa FullForm, F-cading system, F461 5
5

*Presentaciones de Directa FullForm OP-coding system:

-Kits

Nombre

Unidades

Directa FullForm OP-coding system 60

Directa FullForm OP-coding system

2x60

Directa FullForm, F-coding system, F463

5/11
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-Repuestos

Nombre u Nombre u Nombre u

Directa FullForm, CP-coding system 5 Directa FullForm, OP-coding system, OP L23 Directa FuliForm, OP-coding system, OP R16 5
Directa FullForm, CP-coding system, OP L1 5 Directa FullForm, OP-coding system, OP L24 5 Directa FullForm, OP-coding system, OP R161 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L101 5 Directa FultForm, OP-ceding system, OP L3 5 Directa FullFerm, OP-coding system, OP R17 5
Directa FullForm, OP-ceding system, OP L11 5 | Directa FullFerm, OP-coding system, OP L34 5 Directa FullForm, OPoding system, OP R 171 5
Directa FullForm, OP-ceding system, OP L111 5 | Directa FullForm, OPcoding system, OP L32 5 [ Diracta FullForm, OP-coding system, OP R2 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L12 5 | Directa FullForm, QP-coding system, OP L33 5 | Directa FuliForm, OP-coding system, OP R201 9
Directa FullFerm, CP-coding system, OP L121 5 | Directa FuilForm, OP-coding system, OP L4 5 | Directa FuliForm, OP-coding system, OP R202 5
Directa FullForm, OP-coding system. OP L13 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP L41 5 | Directa FullFerm, OP-coding system, OGP R203 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L131 5 | Directa FuliForm, OP-coding system, OP L42 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R21 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L14 5 Directa FullForm, OP-coding system, OP L43 5 | Directa FullFerm, OP-coding system, OP R211 5
Dir 2 FullForm, OP-ceding system, OP L141 5 Directa FullFerm, OP-coding system, OP LS 5 | Directa FullForm, CP-coding system, OPR212 5
Direvta FullForm, QP-ceding system, OP L15 5 Directa FullFerm, OP-coding system, OP L5 5 | Diredta FullForm, OP-coding system, OP R213 5
Directa FullFerm, DP-coding system, OP L151 5 | Directa FullForm, OP-coding system, DP L51 5 | Directa FullForm, OPcoding system, OP R22 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L16 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP L6 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R23 5
Directa FullForm, OP<coding system. OP L161 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP LY 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R24 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L17 5 | Directa FuliForm, OP-coding system, OP R101 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R3 5
Directa FuliForm, OP-coding system, OP L1741 5 | Directa FullFerm, OP-coding system, OP Rf1 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R31 5
Directa FullForm, OP-ceding system, OP L2 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R111 5 { Directa FullForm, OP-coding system, OP R32 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L201 5 Directa FuliForm, OP-coding system, OP R12 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R33 5
Directa FullFerm, OP-coding system, QP L202 5 Directa FullForm, OP-goding system, OP R121 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R4 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L203 5 Directa FullForm, CP-coding system, OP R13 5 | Directa FuliForm, OP-coding system, OP R41 5
Directa FullForm, QP<coding system, OP L21 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R131 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R42 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L211 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R14 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R43 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L.212 5 | Directa FuliForm, DP-coding system, OP R141 5 | Directa FullForm, OP-ceding system, OP RS 5
Directa FullForm, OP-coding system, DP L213 5 | Directa FullForm, OP-cading system, OP R15 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R51 5
Directa FullForm, OP-coding system, OP L22 5 | Directa FullForm, OP-coding system, OP R151 5 | Directa FullForm, QP-coding system, OP R6 5
5

« Presentaciones de Directa FullForm C-coding system:

-Kits

Nombre

Unidades

Directa FullForm, C-coding system 80

Directa FullForm, C-coding system

2x60
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Directa FuliForm, OP-coding system, OP R7

6/11



-Repuestos

o
(@ =
o
o

Nombre

Nombre

Directa FullForm, C-coding system, A-1

Directa FullForm, C-coding system, F-1

Directa FullForm, C-coding system, A-2

Directa FullForm, C-coding system, F-2

Directa FullForm, C-coding system, A-3

Directa FullForm, C-coding system, F-3

Directa FullForm, C-coding system, A-4

Directa FuillForm, C-coding system, F-4

Directa FullForm, C-coding system, A-5

Directa FullForm, C-coding system, F-5

Directa FullForm, C-coding system, A-6

Directa FuliForm, C-coding system, G-1

Directa FullForm, C-coding system, B-1

Directa FullForm, C-coding system, G-2

Directa FullForm, C-coding system, B-2

Directa FullForm, C-coding system, H-1

Directa FullForm, C-coding system, B-3

Directa FullForm, C-coding system, H-2

Directa FullForm, C-coding system, B-4

Directa FullForm, C-coding system, i-1

Directa FullForm, C-coding system, B-5

Directa FullForm, C-coding system, 1-2

Directa FullForm, C-coding system, B-6

Directa FuilForm, C-coding system, J-1

Directa FullForm, C-coding system, C-1

Directa FuliForm, C-coding system, J-2

Directa FullForm, C-coding system, C-2

Directa FullForm, C-coding system, K-1

Directa FuilForm, C-coding system, C-3

Directa FullForm, C-coding system, K-2

Directa FuliForm, C-coding system, C-4

Directa FullForm, C-coding system, L-1

Directa FullForm, C-coding system, C-5

Directa FullForm, C-coding system, L-2

Directa FullForm, C-coding system, C-6

Directa FuilForm, C-coding system, M-1

Directa FullForm, C-coding system, D-1

Directa FuillForm, C-coding system, M-2

Directa FullForm, C-coding system, D-2

Directa FuilForm, C-coding system, N-1

Directa FullForm, C-coding system, D-3

Directa FullForm, C-coding system, N-2

Directa FuilForm, C-coding system, D-4

Directa FullForm, C-coding system, O-1

Directa FuliForm, C-coding system, D-5

Directa FullForm, C-coding system, O-2

Directa FullForm, C-coding system, D-6

Directa FullForm, C-coding system, P-1

Directa FullForm, C-coding system, E-1

Directa FullForm, C-coding system, P-2

Directa FullForm, C-coding system, E-2

Directa FullForm, C-coding system, P-3

Directa FullForm, C-coding system, E-3

Directa FullForm, C-coding system, P-4

Directa FullForm, C-coding system, E-4

Directa FuillForm, C-coding system, P-5

Directa FuilForm, C-coding system, E-5

Directa FullForm, C-coding system, P-6

Directa FullForm, C-coding system, E-6
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Directa FullForm, C-coding system, P-7
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*Presentaciones de FaciForm y FaciForm assortment:

-Kits

Nombre Unidades
FaciForm, assortment 56

-Repuestos

Nombre

FaciForm, 11

FaciForm, 12

FaciForm, 13

FaciForm, 21

FaciForm, 22

FaciForm, 23

00| | o |kl x| C

FaciForm, 32-42
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2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;
No corresponde.

2.4, El cédigo del lote precedido por la palabra "lote"” o el nimero de serie
segun proceda;

NUmero de Lote: (segln corresponda, asignado por el proveedor)

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual
debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Vencimiento: (segun corresponda, asignado por el proveedor)
Periodo de vida util: 5 afios.

2.6. La indicacion, si correspondé, que el producto médico, es de un solo uso;
El producto no se puede reutilizar

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon ylo
manipulacién del producto;

Almacenar en un fugar fresco y seco.

Si se necesita, se puede desinfectar el producto con un agente desinfectante quimico 6 con
aicohol.

2.8. Las instrucciones especiales para operaciéon y/o uso de productos médicos;

No se proveen instrucciones para el uso. Ei producto puede ser utilizado con seguridad sin
instrucciones ya que es de uso exclusivo del odontélogo, quién ha recibido la capacitacion
necesaria durante su estudio de grado.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

No corresponde.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Director Técnico: Liliana Yanina Cardozo- MN N° 14.444

2.12. Nidmero del Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente. /

Autorizado por la ANMAT — P.M. N° 510-159
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INSTRUCCIONES DE USO

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

No se proveen instrucciones para el uso. El producto puede ser utilizado con seguridad sin
instrucciones ya que es de uso exclusivo del odontélogo, quién ha recibido la capacitacién
necesaria durante su estudio de grado.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Iter 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98

3- Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan
desempefiar sus funciones tal y como especifique ef fabricante.

El producto fue disefiado para ofrecer las prestaciones que el fabricante menciona en su
Manual de uso.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion

segura;
No corresponde.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

No corresponde.

3.5 La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No corresponde. &/”,

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencla del producto médico en investigagﬁones o tratamientos
especificos; a

No corresponde.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de l
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re
esterilizacion;

No corresponde.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re-
esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion |
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos:

No corresponde.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros};

Si se necesita, se puede desinfectar el producto con un agente desinfectante quimico
6 con alcohol.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

No corresponde

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacién que
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presidén, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre
otras;

No corresponde Q__,/

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedap suministrar;
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No corresponde.
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integranfﬁ )
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que™v,—

R
Ar‘i.,‘
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No corresponde.
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Toliticas,
Regulacior e Institutos

ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22980-10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teﬁ;oggl'a N‘édica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
LM T , y de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Coronas y Matrices dentales,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-058- Coronas
preformadas.

Marca del producto médico: Directa AB.

Modelos: Directa Poly Tr; Directa Poly OP; Directa TR MOLAR; Co Form; Co Form
assortment; Directa fullform F; Directa fullform F sortiment; Directa fullform G-
coding system; Directa fullform C-coding system; Directa fullform F-coding
system; Directa fullform OP-coding system; FaciForm; FaciForm assortment.
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Coronas para uso temporal-Matrices para
restauraciones odontologicas.

Periodo de vida util .5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dcl fabricante: Directa AB.

Lugar/es de elaboracion: P OI Box 723.SE-194 27- Upplands Vasby-Suecia

Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-159, en la Ciudad de
Buenos Aires, a........ B3.FER-200--..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisié‘n..
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