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BUENOS AIRES, o 5 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-20266-11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERAN DO: 

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MEKCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

Dor DisposiCión ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Ij\ Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

ha:l sido convalidados por las áreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto 

'ilédico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

A'-t:c:.,'os 8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/1i:J. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

.tR~;CUl..() 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

'j ;;'-CCJct,JS de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

'L:,di;:arr:"ntos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca, 

s: 'Jcmbre descriptivo: Resina acrílica para modelado, y nombre técnico 

:yl;¡te,:,,'es para Impresión Dental, de acuerdo a lo solicitado, por Grimberg 

Denta,es S,A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

A.RT!CJL0 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

i.,s:ruc.:icnes de uso que obran a fojas 6 y 7 a 9 respectivamente, figurando 

cc~-:c A:-;exo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

¡'F.TICl;:~O 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes., el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

10 ::1 cea presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

P..,~.:ICü _,) 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

'2 le\"elC3: Autorizado por la ANMAT, PM-510-191, con exclusión de toda otra 

'2,:;a.r.éla r.o contemplada en la normativa vigente . 

. ;":::C')'_O .50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

c":.:o (5) aRos, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ft.R"TI:U:"'O S° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

er::;Cuctos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

nctif::.;Jese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

c;-ese,-,ce Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al 

~/ 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-20266-11-8 

DISPOSICIÓN NO 

1 3 1 O 
Dr. OTTO A. ORSIN"HrH 
SUB.INTE RV t: NI' ' ... 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ........ 1 .. 3 .. 1 .. 0 .... 

Nombre descriptivo: Resina Acrílica para modelado. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-674 Materiales para 

impresión Dental. 

Marca del producto médico:GC 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para realizar la técnica del pincel, técnica 

de implantes, técnica de galvanización, técnica de reconstrucción de muñones. 

Modelo(s): Pattern Resin LS 

Período de vida útil: S años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: 

l)GC AMERICA Inc. 

2)GC DENTAL PRODUCTS CORP. 

Lugar/es de elaboración: 

1)3737 127TH WEST STREET, ALSIP-ILLINOIS 60803, Estados Unidos. 

2)2-285, TOTIMATSU-CHO, KASUGAI-SHI, AICHI 486-0844, JAPON. 

Expediente NOl-47-20266-11-8 

~ONNO 1310 l¡~¡'-J 
D • OTTO A. QRSINGHFR 
SUB~INTERVE N T' lH 

A.IS.M.A,'l' 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

. ................ 1 ,.3 .. "".0 .......... 
~. 

Dr. OTTO A. ORSINGHfR 
SUB~INTE:RVENTOR 

A.N • .M.A.'l'. 
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Tel.! Fax: (5411) 4777-2022 
Fax (5411) 4773-2318 

dtotecnico@grimbergdentales.com 

PROYECTO DE RÓTULO 

Resina acrílica para modelar 

Nombre del producto 
Marca: GC 

Modelo: PATTERN RESIN LS 

Número 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: (Según corresponda) 
- Estados Unidos. 
- Japón. 
Elaborado por: 
-GC AMERICA Inc. 
3737 127Th West Street, Alsip - IlIinois 60803, Estados Unidos. 

-GC DENTAL PRODUCTS CORP. 
2-285, Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japón. 

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina 
Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022 
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444 

(iRl\1H! kí..; .ji '\ ¡ \: ¡_.~~, l 
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ANEXO 111.8 

INSTRUCCIONES DE USO 

Marca: GC 
Modelo: PATTERN RESIN LS 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-191 

Condición de expendio: 

VENTA EXCLUSIV A A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Hecho en: (Según corresponda) 
- Estados Unidos. 
- Japón. 

Elaborado por: 
-GC AMERICA Inc. 
3737 1 27Th West Street, Alsip -lllinois 60803, Estados Unidos. 
-GC DENTAL PRODUCTS CORP. 
2-285, Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japón. 

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina 
Código Postal: CI414AZJ, Tel: 4777-2022 
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444 

Descripción: 

Pattern resin LS es una resina de acrílica para modelado fotocurable. 

Presentación: 

l. Polvo: 100g, 1 kg 
2. Líquido: 100g (1 05ml), 250g (262ml) 
3. 1-1 pkg: 100g polvo, 100g (1 05ml) líquido con accesorios. 

Instrucciones de uso: 

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

íiRI\lIH:IH,r D[\i lAl ES S 
¡·Mm 1 dlilna )'allwa l'~Hdol.() 
!l,IC'll!):,' 1~,nl~J AI""lC¡¡llt~ legal 

'V1)\. n' 14444 1/3 



1310/~~ , ,,' '/O 
'''' ...... t···)·) 

2. Construcción del recubrimiento (para modelos de coronas secundarias de coron~, ~/ 
telescópicas ~h> 
a) Humedezca la punta del pincel con el líquido y recoja una pequeña 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 trabaja con un modelo de 
escayola, debe usarse como tal GC Acro Sep, GC Multi-Sep o vaselina. 
- Limpie el pincel con líquido tras el uso o durante el trabajo si fuera necesario. 

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

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

b) Retire el modelo y compruebe el espesor con un instrumento de medida (Fig. 6). 

5. Encerado y Recorte 
a) Lleve a cabo el encerado usando cera para incrustaciones (Fig. 7). 

CiRIMBER(j DlNTALtS S_A 
Farlll L lltana Yamoa CardOLo 
[llfl'Cr"I,J rCUlh-'¡' Ap{lú('fadlt kgal 

\II~ n" 14444 
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Nota: No es necesario limpiar la superficie del modelo de resina con un agente limPiador~~·L ,. " 

antes de encerar. -,~~J;..:.' 

b) Recorte la carilla para el facetado 

c) Coloque las perlas de retención 

6. Revestimiento, quemado y colado. 
Para una sola corona, todos los procedimientos pueden llevarse a cabo de la manera 
habitual. Para un modelo mayor, deje a 250°C (482°F) durante 1 hora antes de aumentar 
a la temperatura final (Fig.1 O). 

Almacene en un lugar fresco lejos de la luz directa del sol (Caducidad: 5 años desde la 
fecha de fabricación). 

l. No mezcle con otras resinas químicas. 
2. No devuelva el polvo residual ni el líquido a las botellas, 
3. En caso de contacto con la piel. lave con agua y jabón. 
4. El líquido es altamente INFLAMABLE. Evite fuentes de ignición. 
5. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque 
atención médica, 
6. Contiene Metil-Metacrilato, Cuando se use directamente en boca para reconstrucción 
de muñones 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 área afectada con agua, 

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

3/3 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-20266-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tlcn.ljlo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

...... ;)".1...0 , y de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identifica torios característicos: 

Nombre descriptivo: Resina Acrílica para modelado. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-674 Materiales para 

impresión Dental. 

Marca del producto médico:GC 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para realizar la técnica del pincel, técnica 

de implantes, técnica de galvanización, técnica de reconstrucción de muñones. 

Modelo(s): Pattern Resin LS 

Período d'2 vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: 

l)GC AMERICA Inc. 

2)GC DENTAL PRODUCTS CORP. 

Lugar/es de elaboración: 

1)3737 127TH WEST STREET, ALSIP-ILLINOIS 60803, Estados Unidos. 

2)2-285, TOTIMATSU-CHO, KASUGAI-SHI, AICHI 486-0844, JAPON. 

Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-191, en la Ciudad 
. A' nt MAR 2012 . d .. . (5)-oe Buenos Ires, a ........ .II"' .. I\ ................ , sien o su vigencia por CinCO anos 

a contar de la fecha ¡le su ~isión. 

DISPOSICION NO I 3 I O "H~O¡~ 
r. OTTO A. O~SINGHFR 
SUS-INTERVEN rdR 

A.lS.M.A,'l'. 


