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ANMAT.

DISPOSICION N- 2 1 5 g

BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-21322-10-5 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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 la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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ANEXO I

.05 IDENTIFICATORICS CARACTERISTICOS del PRODLICTS MTLi.

sciipto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2159

“ormre descriptivo: Alginatos para impresiones dentales
Choino e identificacion y nombre técnico UMDNS:16-676 MATLR L B <
47 RESION DENTAL ,DE ALGINATOS.

vizrcg del producto médico: VANNINI DENTAL INDUSTRY

‘F

Tinse de Ricsgo: 1
‘ndicacion/es autorizada/s: Para impresion dental de fraguads ranide,

wresiones compactas vy de gran definicion de detalles. Para impresions«
st tipo: elaboracidn de prétesis, aparatos de ortodoncia |, minde s
SRCERTOIE S
Crdeic(s) KROMALGIN Pid

CLIP ALGIN

Periodo de vida dtil: 36 meses a partir de su fecha de fabricacicn.

“Ar de expendio: Venta exclusiva g Profesionaies v & I-alzug' s

corede farricanre: WANNMINTD DENTAL INDUSTRY SR

iefes de elanoracion: Viz 4i Campigliano 55/A, 50015 Gress!

; ,
xoeaiante NO 1-47-21322-10-5 i,y ) LV%L’]
" Wil 0 : '
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO (*)

Fabricado por:

VANNINI DENTAL INSDUSTRY S.R.L.
Via di Campigliano 55/A

50015 Grassina (Fi)

ITALIA

Importado por:

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel: (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

KROMALGIN pii®

Descripcion: Alginato de alta precision, con indicador cromatico di fase.

Cédigo; 001025 Contenido: 453 grs.
Lote N° XOOXX Fecha de vencimiento: xxfyy
[PRODUCTO NO ESTERILIZADO]]

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Lea ias instrucciones de Uso.
Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Famacéutico, M.N. 10.876

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM420-74
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ANEXO Ill B de la DISP. ANMAT
2318/02
(TO 2004)

INFORMACIONES EN LAS INSTRUCCIONES DE
Uso

[ 3- INSTRUCCIONES DE USO |

3-1) Las indicaciones contempladas en €l item 2 de este Reglamento (Rétulo),
salvo las gue figuran en {os items 2.4 y 2.5:

informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identfficar el
producto médico y el contenido del envase

Producto estéril

Producto de un solo uso

Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacién y/o manipulacion dei
producto

Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

Si corresponde el método de esterilizacion

Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion
de ia Autoridad Sanitaria competente

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 posibles efectos secundarios no deseados.
No corresponde

3-3) Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse con los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacion sobre sus caracteristicas para identificar los
productos meédicos 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 calbrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos. No corresponde

W

3-5) La mforrnacron atil para evitar riesgos relacionados con la lmplaEcEn del
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3-8) La informacién util para evitar ciertos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamiento especificos: No corresponde.

3-7) Las instrucciones necesaras en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion. No corresponde

3-8) Si un producto médico esta destinado a reutiiizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidén, incluido la limpieza,
desinfeccion, ef acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
nimero posible de reutilizaciones. No corresponde

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan ser formuladas de modo
que si se siguern correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en 1a Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de ia Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos.

3-9) Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (sjemplo: esterilizacién, montaje
final, etc). No corresponde

3-10) Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informaciéon relativa la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir
ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y precauciones que deban tomarse: No corresponde.

3-11) Las precauciocnes que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico: No corresponde.

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en 0 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 presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras: No corresponde.

3-13) Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que et
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluido cualquier
restriccion en la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar: No
corresponde.

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion; No corresponde

3-158) Los medicamentos incluidos en el producto médico come parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la resolucidn GMC N° 72/68 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

VANNINI DENTAL INSDUSTRY S.R.L.
Via di Campigliano 55/A

50015 Grassina (FI)

ITALIA

Importado por:

MUNTAL S.A.

Espinosa 2436/8,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Rep. Argentina

Tel (011) 4584-7887

Fax: (011) 4584-8600

ALGINATOS

PRODUCTO NQ ESTERILIZADO
No reutilizar

Director Técnico: Norberto Juan Lomoro
Farmacéutico, M.N. 10.876

‘AUTORIZADO POR LA ANMAT PM420-74

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Alginatos atdxicos para impresiones dentales de alta precision.

El CLIPalgin® es de color verde con aroma a clorofila y se destaca por su
alta precision y elasticidad, tixotropia, excelente reproducciéon de los
detalles, fraguado rapido, facil remocion sin deformaciones, optima

compatibilidad con el yeso.

El KROMALGINpit® es de color rosa con aroma a menta y por su
especial formulacién permite la correcta utilizacidon del material sin
necesidad de medir el tiempo en la fase de elaboracion, gracias a la

presencia de ingredientes que reaccionan produciendo un cambio de
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destacan: alta elasticidad, fraguado rapido, facil remocion sin
deformaciones, 6ptima compatibilidad con el yeso, impide el exceso de
saliva,

INDICACIONES DE USO

Indicados para la impresion dental de fraguado rapido, para impresiones
compactas y con gran definicion de detalles.

Indicado para la toma de impresiones dentales de todos tipos: elaboracion
de protesis, aparatos de ortodoncia, modelos de estudio.

CONTRAINDICACIONES

No se han informado contraindicaciones. NO obstante el odontdlogo
debera evaluar cada caso en particular.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Elenvase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de
SU USO.

* Nolo utilice si el envase se encuentra abierto o dafiado.

¢ No utilizar si el producto se encuentra vencido.

¢ No esterilizar este producto.

o Este material es de utilizacién exclusiva por profesionales
habilitados.

o Utilice buenas practicas de trabajo.

INSTRUCCIONES DE USO

KROMALGINpit®
1. Mezclar vigorosamente 20 gramos de KROMALGINpiu® con 42 mi

de agua, hasta obtener una pasta homogénea (fase morada 45”).
iempo~de fraguado: 2' 10 “, con una temperatura del a u@'js" C.
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2. llenar la cubeta cuando el material asume color rosa (fase rosa
45"

3. Tomar la impresion aplicando una suave presion (fase blanca 1’
007)

4. Después de ajustar el material de impresién, quitar el molde de la

boca.

CLIPalgin®

1. Mezclar vigorosamente 20 gramos de CLIPalgin® con 42 mi de
agua, hasta obtener una pasta homogénea (30°). Tiempo de
fraguado: 2’ 10 “, con una temperatura del aguaa 23°C.

2. Llenar la cubeta ( 40")

3. Tomar la impresion aplicando una suave presion ( 1' 00”)

4. Después de ajustar el material de impresion, quitar el molde de la
boca.

ALMACENAMIENTO

Almacenar entre 4° C y 28° C, en ambiente seco en un recipiente

herméticamente cerrado.

MUNTAL S.A no controla factores relacionados a la actividad del
profesional, incluyendo la seleccién del producto.

Ante cualquier consulta le rogamos se ponga en contacto con nosotros.
muntal@muntal.net o muntal@cuidad.com.ar

Leer las instrucciones de Usoc

Tecnologla Médica
Alteal AL
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