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Secretaria de Pofiticas, .

Regulscion e Institutos DISPOSICION N* [ 1 3 ,
ANMAT

BUENOS AIRES, 18 JuL 201

VISTO el Expediente N© 1-47-3090-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)}, vy

CONSIDERANDO:

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

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, incorpbradé al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Qu'e consta la evaluacion téchic_a préducida por el D_épartamento de
Registro. | | |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

'Que cbrresponde autorizar la inscripcion' en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 149G/92 y por el Decreto
425/10.
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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 médico de marca,
RELIANCE, nombre descriptivo, Resina acrilica para modelado y nombre técnico:
Materiales para impresion dental, de acuerdo a lo solicitado, por Grimberg
Dentales S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
6‘ misma. |
ARTICULQ 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-73, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° seréd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnolbgia Médica al nuevo productc. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
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del Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47- 3090-12-6 hh;o\t,

DISPOSICION NO [. 1 3 1

.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ &.131
Nombre descriptivo: Resina acrilica para modelado.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-674 - Materiales para
impresién dental.

Marca: RELIANCE.

Modelos: DURALAY.

Clase de Riesgo: 1

Indicacion/es autorizada/s: Técnica directa para modelado de pernos y mufiones
colados; Obtencién de cofias metdlicas de conexidn; cofias de transferencia;
Conexion de un metal colado a una protesis dental parcial removible; Obtencion
de modelos definitivos; Impresiones de inlays; Registro de mordida.

Vida Gtil: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |

Nombre del fabricante: Reliance Dental Manofacturing Company.

Direccion del fabricante: 5805 W. 117 Th Place - Alsip IL 60803, Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-3090-12-6
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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

hutql‘-,

Dr. OTTO A. OREINGHER
BUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Buenos Aires - C.P. C1414AZ)
ARGENTINA

Tel. / Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411)4773-2318

DIENIIS WY cotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

Resina acrilica para modelar pernos

Marca: Reliance
Modelo: Duralay

Namero de lote y vencimiento: Ver envase
Instrucciones de uso: ver prospecto adjunto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-73
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en Estados Unidos
Elaborado por: RELIANCE DENTAL MANUFACTURING COMPANY 5805 W.117Th Place , Alsip,
IL 60803 Estados Unidos.

Importado y distribuido por. GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Codigo Postai: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
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ANEXO lll.B
INSTRUCCIONES DE USO

DURALAY
RESINA ACRILICA PARA MODELADRO

Elaborado por: RELUANCE DENTAL MFG CO.-5805 W.117Th Place — Alsip, IL 60803.-Estadios
Unidos

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. - Lerma 426 — CABA Tel; 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L.Yanina Cardoro - M.N, 14,444

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 510-73
Venta exclusiva g profesionales e instituciones sanitarias
Hecheo en Estados Unidos

e Ajusta los margenes
s Ahorra tiempo de tratamiento en el consultorio odontoldgico

Técnica Directa para modelado de pernos y mufiones colados
Obtencidn de cofias metdlicas de conexiéon

Obtencidén de cofias de Transferencia

Conexién de un metal colado a una prétesis dental parcial removible
Obtencion de Modelos definitivos

Obtencidén de Impresiones de Inlays

Registro de Mordida

METODO DE CEPILLO DURALAY PARA APLICACIONES PRECISAS y |

USO DIRECTO

1. Verter una peguefia parte de poivo Duralay en un vase de Dappen y aproximadamente
6 gotas de liquido Duraiay en ofro.

2. Secar la cavidad del diente con rdfaga de aire y aplicar una pelicula delgada de
tubricante Duralay para faciiitar el retiro de modeto. Cepillar el exceso.

3. Mojar un pequefio cepillo en el liquido v luego en el ceniro de polvo {no tocar el plato)
para recoger una minima canfidad sobre 1 punta del cepillc. Colocar en ia base de ia
cavidad. Si la mezcla es demasiado espesa para fiuir en la zona a trabajar, mojar
nuevamente el cepilo en el liquido.

4, Cuando la base de la cavidad estd cubierta, usar un cepillo grande de ia misma
manera para recoger cantidgades mayores de polvo y liquido. Rellenar hasta terminar ia
preparacion. El fiujo de Duralay puede ser controlado y dirigido con el cepillo para dar
forma al diente.
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5. Cuando el modeio fraguo {esto tomard aproximadamente dos minutos més luego de o
uitima copo aplicada}, comprobor Ia mordedurg, giustar margenes y {allar como se
desee, dentro o fuera de la boca.

4. Pora modelar, pueden utllizarse las herramientas de mano de 1a maonera habituol.
Durgiay volatilizarG en 40 minutos a 25° C, no dejando ningun residuo.

t Hurmedecer ei pincel 2.Jomar una pagueiio A.Colocor la mexcla 4.Repetir hasta 5, Ajustar
con et Liquide Duralay porcién de polva en la preparocion completar
EVITE LOS SOCAVADOS

USO INDIRECTO

El Método de Cepillo de Duralay es igualmente rapido vy exacto para construlr el modelo
para incrustaciones y puenies en yeso, parg reglizar inversiones ¢ moldes de amalgoma,
Frote el lubricante Durdlay en el modelo vy apligue Duralay en [ misma manerg que parg el
método directo.

BANDAS PARA MATRICES en cavidades M.0O.D, coronas de fres cuarto y coronas totales, se
recomienda €l uso de una matriz,

Lo motriz se separa facimente de Durdlay unavez que este ha endurecido. Para otorgar
al modelo ia forma deseadq, coloque en posicion para comprobar su qiuste: y luego ofada
los puntos de contacto.

METODO DE EMPACADO - Hacer una mezcia poco densa usando partes aproximadamente
iguales de polvo y liquido Durdlay con espdatuia sobre una loseta ¢ en un vaso de Dappen.
Entonces apligue sobre la cavidad contenida por una matriz con el instfrumento adecuado.
Cubrir con foil o pape! de estafno y pida dl paciente que redlice la oclusion para asegurar la
compresion. Mantener esta posicién hasta que el modelo endurezca. Quitar del diente y dar
Q la forma deseqda.

EMPLEO DE CERA - los puntos de contacto y superficies oclusales pueden ser agregados con
cera de incrustacion después que Duralay ha endurecido. La cera puede ser usada fambién
para coronas de fres cuarto y totales, para superficies linguales, oclusales, y comprobar
margenes.

SOCAVADOCS - §i existen socavados en la preparacion es necesario utilizar discos o fresas
adecuadas para cortar el modelado. Para ello retirar Ia preparacion, ajustaria y reconstruirla
segun sea necesario.
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DIENTES PLASTICOS — No es necesario colocar foil de separacion excepto cuando enire en
contacto con dientes plasticos o rellenos, o cuando es usado el método de empacado.

DIENTES SUPERIORES - Se aconseja colocar primero una bolita de Durglay en la porcion
gingival de la preparacién. Esto es suficiente para formar una base que permite la adhesion
de capas adicionaies.

TRATAMIENTO EN EL CONSULTCORIO - Cada capa de Duraiay endurece rapidamente. De
modo que las capas iniciales han endurecido cuando se estdn colocando Ids capas
externas.

El precdlentamiento del polvo acelera el endurecimiento y lo contrario produce la
refrigeracion.

El procedimiento completo toma aproximadamente 5 minutos desde el comienzo del
frabajo.

MANIPULACICN- Duralay liguido se evapora durante el proceso de construccién, ta resina se
torna densa, resistente y exacta. El modelo no encoge, puede ser gjustado, manejado e
Invertido sin que se produzcan fracturas o distorsiones aun con cambios de temperaturas.

1. No mezcle con ofras resinas guimicas.

2. No devuelva el polvo residual ni el liquido a 1as botellas.

3. En caso de contacte con la piel, lave con agua y jaboén.

4, Hl liguide es allamente INFLAMABLE, Evite fuentes de ighicion.

5, En case de contacto con los 0jos, aclare inmediatomente con agua y busque atencidn
medica.

6. Contiene Metil-Metacrilato. Cuando se use directamente en boca para reconstrucciéon de
mufiones debe tenerse mucho cuidado para evitar el contacto con los tejidos o la mucosa
oral. En case de contacte accidental, retire inmediatamente el material y

limpie perfectamente el drea ofectada con agua.

En raros casos el producto puede causar sensibilidad en aigunas persongas. Suspenda el uso
del mismo si observa reacciones alérgicas.

Almacene en un lugar fresco lejos de la luz directa del sof
(Caducidad: 5 afios desde la fecha de fabricacién).

1. Repuesto Frasco Poivo (rojo, azul o claro)
- conteniendo 1 onzcs (28g)
- conteniendo 2 onzas (56g)
- conteniendo 8 onzas (226Q)
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2. Repuesto Frasco Liquido:
- conteniendo 1 onzas {26ml)
- conteniendo 2 onzas {59ml)
- conteniendo 8 onzas {2346mil)

3. Standard Kit ; envase conteniendo 1 frasco Liquido de 2 onzas, 1 frasco Polvo de 2
onzas, un lubricante y accesonos.

4. Student Kit : envase conteniendo 1 frasco Liquido de 1 onza, 1 frasco Polvo de 1 onzas,
un lubricante y accesorios.

5. Laboratory Kit : envase conteniendo 1 frasco Liguido de 8 onzas, 1 frasco Polvo de 8
onzas, un lubricante y accesorios.

Lote y vencimiento: Ver envase
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“2012-Ano de Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANQ”

Ministerio de Safud
Secretarie de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3090-12-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©
......... 3. 1 . ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizé la Inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Resina acrilica para modelado.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-674 - Materiales para
impresion dental.
Marca: RELIANCE.
Modelos: DURALAY.
Clase de Riesgo: I
Indicacion/es autorizada/s: Técnica directa para modelado de pernos y mufiones
colados; Obtencion de cofias metalicas de conexion; cofias de transferencia;
Conexién de un metal colado a una prétesis dental parcial remaovible; Obtencién
de modelos definitivos; Impresiones de inlays; Registro de mordida.
Vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre de! fabricante: Reliance Dental Manofacturing Company.
Direccion del fabricante: 5805 W. 117 Th Place - Alsip IL 60803, Estados
Unidos.
Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-73, en la Ciudad de
Buenos Aires, a‘amLmn, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

D/Ifgsmlé l| , 3 , | | h%(—:

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJM AT,



