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VISTO el Expediente N° 1-47-22979-10-2 del Registro de esta
Administracién 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto
meédico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptes en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ViscoStat (ViscoStat y ViscoStat Wintermint) - Astringedent - Astringedent X,
nombre descriptivo, Hemostatico coagulante viscoso dental - Soluciones de
Sulfato Férrico y nombre técnico Medios Hemostaticos, 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 y 7 a 12 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rdétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-128 con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

I



“2011-Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos AIGPABIAIA pje 3 2 3 8
ANMAT

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II Contraentrega
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.

it
i
Expediente N° 1-47-22979-10-2 r
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRSD&CT% ﬁﬁmco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....ad.. 4&..aJ .00 .....

Nombre descriptivo: Hemostatico coagulante viscoso dental - Soluciones de
Sulfato Férrico.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-944- Medios
Hemostaticos.

Marca y Modelos de los productos médicos: ViscoStat (ViscoStat y ViscoStat
Wintermint) — Astringedent - Astringedent X

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Agente Hemostatico.

Periodo de vida util : 4 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanijtarias

Nombre del fabricante: Ultradent Products Inc.

Lugar/es de elaboracién: 505 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA.
Expediente NO 1-47-22979-10-2

DISPOSICION N°
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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

Jﬁ!\l Lipg t")
pr. OTTO A, ORSINGHER

SUB- INTERVENTOR
ANM.ATL.
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ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO N
2. ROTULOS

E]l modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Elaborado por: ULTRADENT PRODUCTS INC. 505 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA

Importado, acondicionado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. - Lerma 426 —
CABA

2.2. La informaci6n estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

ViscoStat: Gel de sulfato férrico 20%

ViscoStat Wintermint: Gel de sulfato férrico 20% sabor menta
Astringedent: Solucién de sulfato férrico al 15,5%
Astringedent X: Solucion de sulfato férrico al 12,7%

INDICACIONES: Agentes hemostaticos coagulantes.

PRESENTACION:

+Jeringa x 1.2 ml.

*Jeringa IndiSpense x 30 m|
*Frasco de 30 ml

*Frasco de 60 mi

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"; TN
NO Corresponde_ Q/

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra "lote" o el niimero de serie segiin
proceda;

Lote: Ver envase

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o 1a fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de vencimiento: Ver envase.

Periodo de vida util: 4 afios a partir de la fecha de elaboracion.

Producto de un sclo uso - No rellenar




2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conseiagén y/oé
manipulacion del producto;

Conservacion: Temperatura ambiente entre 18° - 30°C
Mantener alejado de la luz solar y el calor.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Ver prospecto adjunto.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

PRECAUCIONES:

Antes de empezar el tratamiento, revise las instrucciones y precauciones. En caso de
considerarlo necesario solicite la hoja de seguridad (MSDS).

2.10. Si corresponde, ¢l método de esterilizacion;
No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn;
Director Técnico: L. Yanina Cardozo — M.N. n°® 14.444

2.12. Nimero del Registro del Producto Médico precedido de la sigla d,e
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT — P.M. N° 510 -128
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) ANEXO 1I.B
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo

las que figuran en los item 2.4y 2.5;

Elaborado por: ULTRADENT PRODUCTS INC. 505 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA

Importado, acondicionado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. - Lerma 426 —
CABA

ViscoStat: Gel de sulfato férrico 20%

ViscoStat Wintermint: Gel de sulfato férrico 20% sabor menta
Astringedent: Solucion de sulfato férrico al 15,5%
Astringedent X: Solucion de sulfato férrico al 12,7%

INDICACIONES: Agentes hemostaticos coagulantes.

ViscoStat v ViscoStat Wintermint

PRESENTACION:
*Jeringa x 1.2 ml.

Jeringa IndiSpense x 30 ml

Astringedent

PRESENTACION:

+Jeringa IndiSpense x 30 ml
*Frasco de 30 ml

*Frasco de 60 mil

2




Astringedent X

PRESENTACION:

«Jeringa IndiSpense x 30 ml

*Frasco de 30 ml

MODO DE USQ:

Procedimiento de manejo de tejidos para realizar impresiones:

1. Preparacion subgingival y surco sangrante.
2. Frote el hemostatico firmemente con los tejidos sangrantes.

3. Lave firmemente con agua/aire. Repita el paso n° 2 si es necesario.

4. El hilo impregnado el gel se empaca en el surco.

5. Quite el hilo.
6. Enjuague firmemente con agua/aire.
7. Seque con aire y tome la impresién.
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PRECAUCIONES: | (3

1. Los agentes hemostaticos y/o las mezclas hemostaticas de sangre pueden impedir
que se logre una adhesién de calidad y conducen a microfiltraciones de colorante - -
debajo de las restauraciones “adheridas directas”. Se deben lavar completamente
utilizando un rociador de agua/aire firme y frotando con piedra pémez si existe
cualquier resto de mucina, coagulo o productc hemostatico residual, ya que
podrian contaminar la interffaz del revestimiento o impedir Ia
polimerizacion/fijacion de las resinas. (Ver fig. 1)

2. Los cementos temporales y las mucinas proteicas pueden contaminar las
superficies de preparacién para las restauraciones “adheridas/cementadas”. Los
astringentes minerales tales como el sulfato férrico pueden ocasionar que estos
materiales se adhieran mas firmemente al diente. Es imprescindible restregar la
superficie con pierda pomez para asegurarse de que el sitic de la preparacién esta
absolutamente limpio. Esto asegurara que no peligre la adhesidn, lo que reduce la
posibilidad de microfiltraciones y zonas de tincidn por debajo de la restauracién.

3. Para una adhesién y cementacion definitiva de las restauraciones, es crucial

restregar y limpiar completamente la preparacion, para asi evitar las

microfiltraciones y la reduccién de la fuerza de adhesion.

No se debe usar en pacientes con alergia al sulfato férrico.

No se debe mezclar el gel con adrenalina, etc.

La posible decoloracién del tejido es temporal.

Evite el contacto con la ropa, etc.

No use hilo impregnado con adrenalina junto con el gel.

Use anteojos protectores al manipular los productos.

0 Si no se limpia completamente el agente hemostatico (rociador de agua/ aire firme)
del sitio de aplicacion, en caso de que hayan usado materiales de poliéster se
puede poner el peligro la superficie de fijacién de la impresion.

11.Para uso exclusivo de profesionales.

12.Antes de empezar el tratamiento, revise las instrucciones, precauciones y en case
de ser necesario, la hoja de seguridad. Siga las instrucciones.

13. Evite el contacto de las resinas con la piel.

14._Aisle los quimicos fuertes del area de tratamiento.

15.Antes de usar en la boca, verifique que los materiales fluyan de la jeringa vy la
punta.

16.Nunca empuje con fuerza el embolo.

17.Utilice luces de fotocurado corrientes con todos los materiales
activados/polimerizados con luz.

18. Es necesario mantener un sistema de aspiracion de alta potencia para evitar que el

producto sea ingerido. C__‘:}:—//

Restauraciones adheridas directas Restauraciones adheridas indirectas cementadas

o~

"‘(09".'*'.@

Fig. 2

productos alejados del calor y de la luz solar
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Director Técnico: L. Yanina Cardozo - M.N. n° 14.444 - 70
Autorizado por la ANMAT — P.M. N° 510-128 -

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 los posibles efectos secundarios no deseados;

item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98

3- Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
deberan desempefiar sus funciones tal y como especifique el fabricante.

El producto fue diseftado para ofrecer las prestaciones que el fabricante menciona en su
Manual de uso.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

El producto se emplea conjuntamente con puntas dispensadoras e hilo retractor gingival
(en algunas presentaciones). Antes de usar en la boca, verifiqgue que los materiales fluyan
de la jeringa y la punta.

El uso esta destinado exclusivamente a profesionales que han recibido la formacidn
adecuada.

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 calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

No corresponde.

3.5 La informaciéon 1til para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No corresponde. C_:\/

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

No corresponde.

E’,’
iR [ DTN,
Far

Bfidna Yun, fia Cardozo
[hrectona 1echnvi . Aped€
MK n* 14444
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No utilizar si el envase se encontrara dafiado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
nlimero posible de reutilizaciones.
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que
si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en
la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos:

No corresponde.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

No corresponde.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

No corresponde.,

Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones que deban tomarse. FEsta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico; ]

No corresponde. Q//

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

No corresponde.

77
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo inhabitual especifico asociado a su eliminacion;

No corresponde.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde.

A TALES 3. A
e Curdozw
a logal
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CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-22979-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
3238 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizé 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: Hemostatico coagulante viscoso dental - Soluciones de
Sulfato Férrico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-944- Medios
Hemostaticos.

Marca y Modelos de los productos médicos: ViscoStat (Viscotat y ViscoStat
Wintermint) - Astringedent - Astringedent X

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Agente Hemostatico.

Periodo de vida util : 4 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Ultradent Products Inc.

Lugar/es de elaboracion: 505 West 10200 South Jordan, UTA 84095, USA.

Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-128, en la Ciudad
de Buenos Aires, aUBMAYZO”, siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su emision.
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