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ANMAT DISPOSICION N

BUENOS AIRES, 05 MAR 201

VISTO el Expediente NO 1-47-20266-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMATY, y

CONSIPERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologlia
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, v
MERCCSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

& Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnniogia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
controi de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



DISPOSICION N° 1 3 1 0

“2012-Afio de Homenaje al doctor D.MANUEL BELGRANO”

2 finisterio de Salud
Secreiaria de Politicas,
Wagqulacion e Institutos
axMaAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articuios &C, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto

AD5/170.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULD 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
v Breauctos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Azdicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
52, Nembre descriptivo: Resina acrilica para modelado, y nombre técnico
Materia'es para Impresidon Dental, de acuerdo a Io solicitado, por Grimberg
Dentaies S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ABTICULD 290 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instruccicnes de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente, figurando
ceme Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
TsSME.
ARTIZULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
pracadantes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I ce a presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULD 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
‘2 levenca: Autorizado por la ANMAT, PM-510-191, con exclusion de toda otra
iryarda ro contempliada en la normativa vigente.
AFTICL0O 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
Circo {5Y afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTTZULD 20 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Aracucios de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
neotifiquese al interesado, haciéndole entréga de copia autenticada de la

sreserce Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese ai

c—
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-20266-11-8
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ANEXO I

DATCS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripte en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ '31@

Nombre descriptivo: Resina Acrilica para modelado.

Cddige de identificaciéon y nombre técnico UMDNS:16-674 Materiales para
impresién Dental.

Marca del producto médico:GC

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacién/es autorizada/s: Disefado para realizar la técnica del pincel , técnica
de implantes, técnica de galvanizacion, técnica de reconstruccion de mufiones.
Modelo(s): Pattern Resin LS

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante:

1)GC AMERICA Inc.

2)GC DENTAL PRODUCTS CORP.

Lugar/es de elaboracién:

1)3737 127TH WEST STREET, ALSIP-ILLINOIS 60803, Estados Unidos.
2)2-285, TOTIMATSU-CHO, KASUGAI-SHI, AICH] 486-0844, JAPON.
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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 N©

M*‘*t‘ﬁ@

.Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




GRIMBE R G 1310

Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
ARGENTINA

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

DENTALES S.A. dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

Resina acrilica para modelar

Nombre del producto
Marca: GC

Modelo: PATTERN RESIN LS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 191

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en: (Segun corresponda)

- Estados Unidos.

- Japén.

Elaborado por:

-GC AMERICA Inc.

3737 127Th West Street, Alsip — lllinois 60803, Estados Unidos.
-GC DENTAL PRODUCTS CORP.

2-285, Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japon.

Importado vy distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Codigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14 444
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ANEXO Ii1.B
INSTRUCCIONES DE USO

Marca: GC
Modelo: PATTERN RESIN LS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-191
Condicion de expendio:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en: (Segun corresponda)
- Estados Unidos.
- Japoén.

Eiaborado por:

-GC AMERICA Inc.

3737 127Th West Street, Alsip - lllinois 60803, Estados Unidos.
-GC DENTAL PRODUCTS CORP.

2-285, Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japdn.

Importado vy distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Codigo Postal: C1414A7Z), Tel: 4777-2022
Directora Téecnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444

Descripcion:
Pattern resin LS es una resina de acrilica para modelado fotocurable.

Presentacion:

1. Polvo: 100g, 1 kg

2. Liquido: 100g (105ml), 250g (262mi)

3. 1-1 pkg: 100g polvo, 100g (105ml) liquido con accesorios. o
\_/

Instrucciones de uso:

1. Dispensado de polvo y liquido
Administre las cantidades adecuadas de polvo vy liquido en cada vaso de goma. (Fig. 1).

GRIMBERG DENTALES &
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2. Construccion del recubrimiento (para modelos de coronas secundarias de coron
telescopicas
a) Humedezca la punta del pincel con el ligquido y recoja una pegquena cantidad de
polvo (Fig. 2).

b) Deposite esta mezcla en la corona y construya progresivamente el modelo de la
corona secundaria repitiendo el procedimiento (Fig. 3).

- En este caso no es necesario un separador, pero cuando se frabaja con un modelo de
escayoia, debe usarse como tal GC Acro Sep, GC Multi-Sep o vaselina.
- Limpie el pincel con liguido fras el uso o durante el frabagjo si fuera necesario.

3. Comprobacién de la superficie interna del modelo
Tras el fraguado de la resina (3 min. A 23°C/73°F), retire el modelo cuidadosmente
de la corona interna y compruebe los margenes y la superficie interna (Fig. 4).

4. Ajuste correcto
a) Vuelva a colocar el modelo en la corong interna y de un espesor uniforme
(0.3-0.4 mm) utilizando una fresa (Fig. 5).

5. Encerado y Recorte
a) Lleve a cabo el encerado usando cera para incrustaciones (Fig. 7).
T sy
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Nota: No es necesario limpiar la superficie del modelo de resina con un agente I|mp|odor\";
antes de encerar. w3 AT

b] Recorte la carilia para el facetado (Fig. 8).

c) Cologue las perlas de retencién (Fig. 9).
s

4. Revestimiento, quemado y colado.

Para una sola corona, todos los procedimientos pueden llevarse a cabo de la manera
habitual. Para un modeic mayor, deje a 250°C {482°F) durante 1 hora antes de aumentar
a la temperatura final (Fig.10).

s PR R SN S
iciones de almia

Almacene en un lugar fresco lejos de la luz directa del sol {Caducidad: 5 afios desde [a
fecha de fabricacién).

R

iones en la manipulacion:

1. No mezcle con otras resinas quimicas.

2. No devuelva el polvo residual ni el liquido a las botelias.

3. En caso de contacto con la piel, lave con agua v jabdn.

4, El liquido es altamente INFLAMABLE. Evite fuentes de ignicidn.

5. En casoc de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busqgue
atencion médica.

6. Contiene Metil-Metacrilato. Cuando se use directamente en boca para reconstruccion
de munones debe tenerse mucho cuidado para evitar el contacto con los tejidos o la
mucosa oral. En caso de contacto accidental, retire inmediatamente el material y
limpie perfectamente el drea afectada con agua. .

Contraindi

En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Suspenda el
uso del mismo si observa reacciones alérgicas.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-20266-11-8
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogja Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
ig ...... 0 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizd la inscripcion 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.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-674 Materiales para
impresion Dental.
Marca del producto médico:GC
Ciase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: Disefiado para realizar la técnica del pincel , técnica
de implantes, técnica de galvanizacién, técnica de reconstruccion de muifones.
Modelo(s): Pattern Resin LS
Periods de vida Util: 5 afios
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante:
1YGC AMERICA Inc.
2)GC DENTAL PRODUCTS CORP.
Lugar/es de elaboracion:
133737 127TH WEST STREET, ALSIP-ILLINOIS 60803, Estados Unidos.
232-285, TOTIMATSU-CHO, KASUGAI-SHI, AICHI 486-0844, JAPON.

Ze extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-191, en la Ciudad

de Buenos Aires, a........ ﬂﬁ.MARHm, siendo su vigencia por cinco (5) afos

a contar de la fechafe su elmisién.
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