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IJISPOSICION N"

BUENOS AIRES, ~ 9 FEB 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17168-12-4 de la Administración Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES S.A.

solicita la inscripción de la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 510-115, correspondiente al producto de Nombre

genérico / comercial aprobado: SILICONAS POR ADICIÓN, MATERIAL DE

VINILPOLISILOXANO PARA REGISTRO DE OCLUSIÓN / COLORBITE D.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción de las modificaciones solicitadas al

Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM510-115.
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ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de modificaciones,

el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

510-115.

ARTICULO30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expedíente NO 1-47-17168-12-4

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y, Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante

Disposición Nl ...2...S a4~os efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 510-115 Y de acuerdo a lo

solicitado por ia firma GRIMBERG DENTALES S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: SILICONAS PORADICIÓN, MATERIAL

DE VINILPOLISILOXANO PARAREGISTRODE OCLUSIÓN / COLORBITE D.

Producto Médico: PM-510-115

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO 4489/08 de fecha 01 de Agosto de

2008. •
Tramitado por expediente NO1-47-15823-06-8.

Nombre dei Importador: GRIMBERGDENTALESS.A.

iJ' Dirección del Importador: LERMA426, C.A.B.A., ARGENTINA.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIÓN

A MODIFICAR AUTORIZADA

MARCA COLORBITE D ZHERMARCKS.p.A.

MODELOS COLORBITE D OCCLUFASTROCKC200726

COLORBITE D C200750

COLORBITE ROCKC200760

OCCLUFASTCAD C200800

Período de Vida Util 24 meses a partir de la OCCLUFASTROCKC200726

fecha de elaboración. y COLORBITE D C200750:

24 meses. COLORBITE ROCK

C200760 OCCLUFASTCAD

C200800: 36 meses,
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Rótulo Rótulo aprobado a Nuevo Rótulo a foja 64.

Disposición autorizante NO

4489(08.

Instrucciones de Instrucciones de Uso Nuevas Instrucciones de Uso

Uso aprobadas a Disposición a fojas 65 a 72.

autorizante NO4489(08.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado. It

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM-51O-115, en la Ciudad de
.. 1 9 FES 2014Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO 1-47-17168-12-4

DISPOSICIÓN NO

•

•
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LERMA 426
Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
ARGENTINA
Tel.! Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411) 4773-2318

1 dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE RÓTULO

Siliconas por adición, material de vinilpolisiloxano
poro registro de oclusión

Marca: Zhermack S.p.A.
Modelo: xxx

Número de Lole: ver envase
Fecha de vencimiento: ver envase

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-115

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONESSANITARIAS

Fabricado por: ZHE RMAC K S. p.A. Vio Bovazecchino 100,45021 - Badia
Polesine (RO), Italia, VAT No. 00594630295.

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALESS.A. Lerma 426, CABA.
Argentina Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022

Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444
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ANEXO III.B
INSTRUCCIONES DE USO

Siliconas por adición, material de vinilpolisiloxano
para registro de oclusión

AUTORIZADOPOR LA ANMAT PM 510-115

VENTAEXCLUSIVAA PROFESIONALESEINSTITUCIONESSANITARIAS

Hecho en: Italia

Elaborado par: ZHERMACK S.p.A. Vio Bovazecchino 100. 4502t - Badia
Poiesine (ROl. Italia, VAT No. 00594630295.

Importado y distribuido por: GRIMBERGDENTALESS.A. Lerma 426. CABA,
Argentina Código Postal: C 1414AZJ,Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L.Yanina Cardoza - M.N.14.444

Marca: ZHERMACK S.p.A.

'Modelos:

Occ1ufasl ROCK C200726 silicona de adición para registro de mordida de
traguado rápido extra dura -95 Shore A.

Colorbile D C200750 silicona de adición para registra de mordida con indicador
de color de tiempo de fraguado rápido, extradura -45 Shore D.

Colorbile ROCK C200760 silicona de adición para registro de mordida con
indicador de coior de tiempo de fraguado rápido, extra dura -95 Shore A.

Occ1ufast CAD C200800 silicona de adición para registro de mordida de fraguado
rápido extradura -95 Shore A.

DESCRIPCiÓN:

Occ1ufast ROCK es un vinilo polisiloxano, realizado especialmente para el registro
de mordida. Tixotrópico. de alto precisión y con tiempos de fraguado rápidos,
Occlufasf Rack es un material estable dimensionalmente, Y con una dureza final
muy alta: 95 Shore A, Su opacidad, su color y su dureza garantiz n al utilizador la
máxima facilidad de control y un empleo eficaz.
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Colorbile Des un vinil polisiloxano utilizado en odontologia para el registro de I -r,; ..(íJQ....{;1
oclusión. Colorbite O destaca por su innovador sistema de control del tiempo d~\S.10E:8'lÍ(i)'
endurecimiento que se indica mediante un cambio cromático: Colorbite O es
verde en la tase de trabajo y se hace amarilla cuando se endurece. Elcolor
cambia con la temperatura y esto permite utilizarlocon total seguridad y.sencillez
con respecto a los tiempos de empleo. Además posee un agradable aroma a
lima.

Colorbile ROCKes un vinil polisiloxano utilizado en odontologia para el registro de
la oclusión. Colorbite Rack destaca por su innovador sistema de control del
tiempo de endurecimiento que se indica mediante un viraje cromático: Colorbite
Rock es lila en la tase de trabajo y se hace rosa cuando se endurece. Elcolor
cambia con la temperatura y esto permite al médico utilizarlo con total seguridad
y sencillez con respecto a lostiempos de empleo. Además, Colorbite Rack posee
un agradable aroma de trambuesa.

Occlufasl CAD es un polivinilsiloxano,formulado especialmente para realizar el
registro de mordida y utilizarlocon lossistemasCAD CAM de lectura optica, laser
o tactil. Tixotrópico, de alta precisión y con tiempos de polimerización rápidos,
occlufast CAD es un material estable dimensionalmente, Ycon una dureza final
muy alta: 95 Shore-A.Suopacidad, sucolor y sudureza garantizan al utilizador la
maxima facilidad de control y un empleo eficaz.

CARACTERISTICAS:

Occlufasl ROCK
Tixotrápico, no se desploma.
Muy duro una vez endurecido (95ShoreAl
Extremadamente preciso.
Imperceptible para el paciente, ocluye de forma natural ~
Estable dimensionalmente en el tiempo y en la desinfección ~
Breve tiempo de permanencia en la cavidad oral < 60 seg.
Puede volver a colocarse para comprobarlo tras el endurecimiento
Fácil de pulir. Trassuendurecimiento, puede pulirsecon una hoja cortante o fresa
CARACTERISTICAS TECNICAS

Color Lila

Relación base' catalizador 1: 1
Tir-m¡:,:.:.'de tl-abajo'f 30,eq
Permanencia é'rl la c2.vidad oral 60 seg
Reprnduccíón de los detalles 2 pm

Variación de las dimr:-nsionEs a las 24 h - .0,05°/"

Du'reza 9S Shore ,A.

* Los tlernpos antes Il,encionaclos se entienden desde el inic'
2?"C 03C'F), Ter'lptraturas más ,:dta acortan estos tiempos
per'3tur.:"r;. más bDjas los alargan.

de la mezcl a a
la vez que tem-
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Colorbite D
Tixotrápico, no resbala ni gotea
Muy duro una vez fraguado (45 Shore DI
Extremadamente preciso
Imperceptible para el paciente, ocluye de tormo natural
Estable dimensionalmente en el tiempo y en la desintecclón
Breve tiempo de permanencia en la cavidad oral < 60 seg,
Puede volver o colocarse para comprobarlo tras el endurecimiento
Fócil de recortar. Tras su endurecimiento, puede recortarse o rebajarse con fresas

Ficha técnica
Color Verde a 23°( / amarillo nor encima de 30"(

~{elación base:catali7ador 1:1
TíemDO de tr;lbaio" 30 seq
Permanenc;a en la cavidad oral 60 seq

Reorouucción de los detalles 2LJm

VariaCión de las dimenSiones a las 24 h - 0,05%

Dureza 45 ShoreO
La elevada dureza final supera la escala Shore A y por tanto se expresa en Shore D.
"los tiempos mencionados se refieren desde el comienzo de la mezcla a 23"'(-73cF. Las tempera-
turas más altas reducen los tiempos y las temperaturas más bajas los aumentan.

Colorbite ROCK
Tixotrápico, no se desploma.
Muy duro una vez endurecido (95 Share Al
Extremadamente preciso
Imperceptible para el paciente, ocluye de forma natural
Estable dimensional mente en el tiempo y en la desinfección
Breve tiempo de permanencia en la cavidad oral 45 seg,
Puede volver a colocarse para comprobarlo tras el endurecimiento
Fácil de pulir. Tras su endurecimiento, puede pulirse con una hoja cortante o fresa.

FICHATÉCNICA

CoL!" Lija a 23 "'( j fOsa por ew::ima ¿e 30 "'(

Pe;,:¡rión basf':catalizado: 1:1
Tiemp::; d-:- tra!;.,,"p ~ 3D se<¡
?~rFl3f<'"li'::ia ero 12 cavidad oral 45 'rt'G

;: '01:',odlJc;:iC'f1 di: :os 1::tall.:-o 20 ~m

V31;3'::ión 0'2 L;¡, dimellS;::Hies ,31,35 24 f, 0,0\%

=)'.1("'2:2 95 Shole.A

"Los tiempu; merKi0r.aduo 52 refierer, d€-so€e~comienzo de 12mezcla a 23"'( - 73~F.
'_2S I£Irl¡::."r¿r:Lr3S 1113:.a!:2", reducen los tempG5 V las t::,mp2raturas ffiás bajas los aumentar!'

Ocelutest CAD
Compatible con los sistemas CAD CAM de lectura óptica, I
Tjxotrápico, no se desploma.
Rigido una vez endurecida (95 Shore-A)
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Preciso
Imperceptible para el paciente, oeluye de forma natural
Estable dimensional mente en el tiempo y en la desinfección
Breve tiempo de permanencia en la cavidad oral < 60 seg.
Puede volver a colocarse para comprobarlo tras el endurecimiento
Fócil de trabajar. Trassu endurecimiento, puede modelarse con una fresa o con
instrumentos cortantes
CARACTERlsTICAS TÉCNICA5

R'o'I¿ci¿~ b,;.se: caialiLCldCi 1:'1 1
Tiemr"J d:: éro:>oam" 30seq
TI,:.moo Totd! {setri: .•q til"'::)" l' 30."
:~ecn>c1:I:ción Q21m j¡:.tall.23 20 um
'j¿waci6n-J,? las .iimE:nSI:':1!l2S a ¡as 24:-, 0,05%

DurEza 9S Snore-A

'L.:s tiempos ames menuonacos se entt21ld2n desde el ir,ido de la mezda a ljO( (73<>ft
Tem::::-9f2,iUras~r2Sa:tas .acortan es,os *'mpos, a la vez que temper¿turas mas bajas 105 alarg"n.

INDICACIONES DEUSO:

Occlufast ROCK - Colorbite D - Colorbite ROCK

Registrosoelusales con todas las técnicas
Claves de registrosintermaxilares en céntrico, en protusiva y en lateralidad
Claves de registrospara exámenes gnatológicos
Registrospara exámenes diagnósticos de losdesordenes cráneo-mandibulares
Registrosoelusales ontodónticos

Occlufast CAD
Registrosde mordida para cualquier técnica que requiera una lectura sucesiva
con sistemasCAD CAM

INSTRUCCIONES DE USO

1 2

B . ~TALES S.A.
lana Yanlllll Cardoz.o
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Preparación del dispositiva:
Montar el dispositivo según las indicaciones de los dibujos (1-2).
Advertencia: Antes de montar la punta, asegúrese de que ambos componentes
(base y catalizador) sobresalen de manera uniforme ejerciendo una ligera presión
sobre la palanca del dositicador y extrudiendo una pequeña cantidad de
material que deberá retirar (31.
Posteriormente introduzca la punta mezcladora en el cartucho y la punta intraoral
(4).

Occlutast ROCK
Aplique Occlufost Rock mediante la técnica que prefiera (oclusiva o vestibular).
En el caso de la técnico oclusiva, tras extrudir el material directamente sobre los
dientes. el operador invitará al paciente a la oclusión. Occlufast Rock es
tixotrópico por tanto no se desploma, lo que facilita su control.

I1EMPOS DE USO CLíNICO

I •
1- no"

•. 1

•. 1

Colorbite D
Aplique Colorbite D mediante la técnica que prefiera (oclusiva o vestibular). En el
caso de la técnica oclusiva, tras posicionar el material directamente sobre los
dientes, el operador invitará al paciente a la oclusión.
Colorbite D es tixotrópico por tonto no resbala ni gotea, lo que facilita su control.
En el momento de la aplicación Co\orbite O es de color verde, durante el periodo
de endurecimiento cambia o amarillo.
Cuando se produce el endurecimiento, el color debe ser a
entonces, se puede retirar el registro de la cavidad oral si
deformaciones permanentes.

lB' El'HALESSA.
F ¡liana anw.aCardore 5 / 8
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Elcambio de la temperatura ambiente (23°C-73°F)a la temperatura en la
cavidad oral (35°C-95°F)produce el cambio cromático, del verde al amarillo.
Trasel tiempo de fraguado de Colorbite D, la conservación a temperatura
ambiente implica una vuelta al color verde: este cambio no altera en modo
alguno las características del material.
Tiempos de uso clínico

* TierTI!Jode trabajo~~?~.
1_ JO" I 60" I•• 011 ••

1_ 130 -1

Colorbite ROCK
Aplique Colorbite Rack mediante lo técnica que pretiera (oclusiva o vestibular).
Enel caso de la técnica oclusiva, tras extrudir el material directamente sobre los
dientes. el operador invitará al paciente a la oclusión. Colorbite Rack es
tixotrópico por tanto no se desploma, lo que facilita su control. Enel momento de
lo aplicación Colorbite Rack es de color lila, durante el periodo de
endurecimiento cambia o roso. Cuando se produce el endurecimiento, el color
debe ser rosa uniforme y, entonces, se puede retirar el registro de la cavidad oral
sin ningún riesgo de deformaciones permanentes.
El cambio de la temperatura ambiente (23°C - 73°F) a la temperatura en la
cavidad oral (35°C- 95°F)produce el viraje cromático, del lila al rosa.
Trasel tiempo de fraguado de Colorbite Rack, la conservación a temperatura
ambiente implica una vuelta al color lila: este cambio no altera en modo alguno
las características del material.

.~

TIEMPOS DE USO ClI~lIcO
r"",;:o

1
][1- .1" 45" .1•

I~ 1'15" .1

..lril•••• W!Jl!!I"!!m8b!!••
'lo- 1 •• 60" •• I

1'3:)" lO 1

Tiem¡i'fk
1... 30"

[4
TIEMPOS DE USO cLINICO

Ocelutest CAD
Aplique occlufast CAD directamente y sin interrupciones en la superficie oclusal
de los dientes, antes de que se endurezca el operador indica al paciente que
muerda con la máxima intercuspidación. Hay que esperar que se endurezca
completamente para extraer el registro obtenido. La consistencia específica de
occlufast CAD es tixotrápico el material no cae hacia las zonas retentivas durante
el ~egistrode oclusión.

:1 tiempo d", tralJéjü se considera desd2 e-Iinicio dE la m2zda a 23e( - ]3<>;:. el te
w;v;idE-l',J '" jS'.l( - 9S"F

o en boca se

GRIMB DENTALES S.A.
aun. :t1lál1ll YamDllCardozo 6 / 8
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ADVERTENCIAS-PRECAUCIONESENLAMANIPULACiÓN:

Ocelutast ROCK - Colorbite D - Colorbite ROCK • Occlutast CAD

Antes de usar, lea detalladamente las instrucciones de uso.

- Elendurecimiento de los polivinilsiloxanospuede ser inhibido por el contacto con
los guantes en goma. Evite el contacto directo o indirecto del guante en látex.
Se aconseja el lavado cuidadoso de las manos con la tinalidad de eliminar todo
resto de contaminación o la utilización de guantes en vinilo.
_Las polivinilsiloxonos son químicamente resistentes, por lo tanto evite manchar
camisas y vestidos.

CONTRAINDICACIONES:

Ocelutast ROCK - Colorbite D - Colorbite ROCK - Ocelutast CAD

-En los sujetos sensibles o los vinil polisiloxanos, éstos pueden provocar irritaciones u
otras reacciones alérgicas.

LIMPIEZAY DESINFECCION:

Occlutast ROCK - Colorbite D - Colorbite ROCK - Ocelutast CAD

DETERSiÓNY DESINFECCiÓNDELA IMPRESiÓN:La impresión, después de haber
sido enjuagado bajo abundante agua corriente, puede desinfectarse
inmediatamente. Para una desinfección ideal, sumerja lo impresión en Zeta 7
Solution (Zhermack) o pulverice Zeta 7 Spray (Zhermack) directamente sobre ésta.
Paro otros desinfectantes, véanse las instrucciones del fabricante.

DETERSiÓNY DESINFECCiÓNDELA PISTOLA:La pistola puede ser limpiada,
desinfectada o esterilizada mediante inmersión en una solución líquida o en
autoclave a vapor. Para la desinfección se aconseja usarZeta 3 (Zhermock) y
para la esterilización liquida Zeta 2 (Zhermack).

CONDICIONES DEALMACENAMIENTO:

7/8
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Occlutast ROCK
Elregistro puede enviarse al laboratorio como un molde normal, sin precauciones
especiales, ya que está protegido frente a esfuerzosmecánicos.
Consérvese a temperatura ambiente.
Se garantizo la conservación de Occlufast Rack durante un periodo de 24 meses
si se mantiene entre 5 oC y 27 oC (41-S0 °F).
Colorbite D
Segarantiza la conservación de Colorbite D durante un perio o de 24 meses sise
mantiene entre
5'C y 27°C [41-S0°F).
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Colorbile ROCK &:". l
El registro puede enviarse al laboratorio como un molde normal, sin precaucion\<jD-~
especiales, ya que está protegido frente a esfuerzosmecónicos. Consérvese a
temperatura ambiente.
Se garantizo lo conservación de Colorbite Rack durante un periodo de 36 meses si
se mantiene entre 5 oC y 27 oC (41-80 °F).

Occlufasl CAD
El registro puede enviarse al laboratorio como una común impreslon, sin
precauciones especiales, protegiéndolo de esfuerzosmecánicos. Consérvese a
temperatura ambiente.
Se garantiza la conservación de occlufasl CAD durante un periodo de 36 meses si
se mantiene entre 5 oC y 27 oC (41-80 °F).

N1ALES S.A
'ann- L YanlJlll Cardow

>r.'lccnl- • ~ \c~3\
M" n. 14M4
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