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suenos alres, 07 JUN. 201}

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1222-17-8 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn 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 ordenéiﬁiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca TRIDENT, nombre descriptivo SENSOR INTRAORAL y nombre técnico
Sistemas de imagenologia digitales, de acuerdo con lo solicitado por GRIMBERG
DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instruccion.es de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-510-227, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Yy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-1222-17-8

DISPOSICION NO 6 17 4
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Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
A.N.M.A.T.
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GRIMBERGEEIIN

Buenos Aires - C.P. C1414AZ)
ARGENTINA

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

. dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

Marca: TRIDENT

Modelo: I-View
Sensor intraoral

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 5§10-227

Condicién de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Origen y procedencia: Italia

Fabricado por: TRIDENT S.R.L. Via Verdi 20, 20090 Assago (MI) italia

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426 - CABA, Cédigo Postal:

C1414AZJ, Pais: Argentina. Tel: 4777-2022

Directora Técnica: Farm. Yanina Cardozo — M.N.14.444

GRIMBERG DENTALES S.A.
£arm Liliana Yanina Cerdozo
Directora técrica-Apoderada legal
= MN n° 14444
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ANEXO lll.B
INSTRUCCIONES DE USO

Marca: TRIDENT

Modelos: I-VIEW
SENSOR INTRAORAL

Autorizadb por la ANMAT PM-510-227
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Origen y procedencia: ltalia
Fabricado por: TRIDENT S.R.L. Via Verdi 20, 20090 Assago (MI) italia

Importado por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Cédigo Postal: C1414AZJ, Tel:
(011) 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

I-VIEW es un sensor intraoral digital facil de usar, con las siguientes caracteristicas:

Bordes redondeados

Carcasa suave

Excelente flexibilidad de cables

Conexién directa a una pc para la adquisicion de imagenes mediante un conector directo USB.
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GRIMBERG DENTALES S.A. ‘ Pégina | de 3
£arm Liliana Yanins Cardozo
Directora técnica-Apoderada lega!

MN n° 14444 ?



Referencias:

1. Sensor

2. Alivio de la fuerza del cable
3.Cable USB 2 (2 m)

4. Conector tipo USB A

Informacién técnica del sensor

Area Activa
rDimeﬁisién del pixel
Numero de pixel
Di.star;t;ia’ entre los pixels
Resolucién Espacial
- Rango dinamico
Tipo de centelleador

Coneccion al PC
Tension de alimentacion

Corriente méxima absorbida

Frecuencia de reproduccién de
imagenes

Corriente de oscuridad @23°C

Dosimetrfa — saturacién pixel(@70 kV)
Sensibilidad

Respuesta de no uniformidad RX
(XRNU)

~ Dosis méaxima absorbida

Grado de proteccién IP

Temperatura de uso

30 x 20 mm (Medida 1)
33 x 25 mm (Medida 2)

20 x 20 ym

1500 x 1000 (Medida 1)
1650 x 1250 (Medida 2)

20 ym
20 Ip/mm
58 dB
Csl

USB 2 (A type) cable 2
mt

5V DC de USB /de USB

275 mA
0,7 fps

350 LSB/s

340 uGy

15 LSM/uGy
+30 %

50 Gy
Equivalente a IP67

0a35°C

&

' ' GRIMBERG DENTALES S A
Farm Liliana Yanina Cardozo
Directora técmca-Apoderaca legal Pégina 2 de 3
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El sistema esta disefiado para tomar radiografias intraorales de dientes humanos. '
Los diferentes procedimientos para realizar cada examen basado en el tipo de paciente dependen del
sistema de rayos X utilizado y no forman parte del dispositivo del sistema.

I-VIEW es adecuado para su uso en cualquier tipo de paciente.

1. El sensor se coloca en la boca del paciente y se mantiene en su lugar mediante el dedo del paciente o
una herramienta de centrado auxiliar apropiada.

2. El equipo de rayos X adecuado para la imagen intraoral digital se utiliza para exponer la region de
interés del paciente.

3. La imagen procedente del sensor se adquiere automaticamente.

4. La imagen adquirida se transfiere al software de adquisicion, gestion y almacenamiento de imagenes
que se ejecuta en una PC externa con Windows®.

El sensor digital tiene que ser recubierto con una bolsa protectora desechable (también llamada "manga
del sensor”) usada para prevenir la contaminacion cruzada entre pacientes.

Antes de limpiar asegurese que este desconectado.

No apto para esterilizacion en autoclave ni horno UV

A
Alad

Atencién, carga electrostatica

Traslado y Almacenamiento

La UNIDAD esta acondicionada dentro de una caja de cartén, la cual contiene toda la simbologia correspondiente
para su correcta identificacion y traslado.

Una vez en uso conserve a temperatura ambiente, desconectado.

Limpieza

Tanto la carcaza como el cable del sensor pueden con un pafio suave humedecido con una solucién
limpiadora suave.

Disposicion final
Al término de la vida util siga las normativas locales y nacionales aplicables a la eliminacion del equipo.

Farm.Liiana Yaning ardozé Pégina 3 de 3
Directora técnica-Apoderada leg:.

‘;/ MN n° 14444
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~ ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1222-17-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°..6...1....7...4de acuerdo con lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A.,
se autorizé la inscribcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SENSOR INTRAORAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-369 - Sistemas de
imagenologia digitales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TRIDENT.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para tomar radiografias intraorales de
dientes humanos.
Modelo/s: I-VIEW.
Forma/s de presentacion: Por Unidac}.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: TRIDENT S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Via Verdi 20, 20090 Assago (MI), Italia.
Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion  del PM-510-227, en la Ciudad de Buenos Aires,
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de su emisién.
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Or. ROBERYO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT.



