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BUENDS AIRES, 31 MAY 2611

VISTO el Expediente NO 1-47-19222-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CDNSIDERANDD:

Que por las presentes actuaciones y CDMBE ARGENTINA S.R.L.
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
MERCDSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TD 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion 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 elaboracion 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 vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas 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

médico objeto de a solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) 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 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SEA BOND, nombre descriptivo: Almohadillas adhesivas para protesis y
nombre técnico adhesivos, para dentaduras postizas, de acuerdo a lo
solicitado, por COMBE ARGENTINA S.R.L, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 Y 13 A 16 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1346-1, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III 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.

Expediente N° 1-47-19222-10-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....J.. .5.8 .......

Nombre descriptivo: Almohadillas adhesivas para prétesis.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-388 Adhesivos, para
dentaduras postizas.

Marca del producto médico: SEA BOND

Modelo/s: SEA BOND dentadura inferior, SEA BOND dentadura superior.

Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: fijacion de dentaduras postizas superiores ©
inferiores.

Periodo de vida util: 5 afios a partir de La fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Combe Laboratories, Inc.

Lugar/es de elahoracion: 200 Shellhouse Drive — Rantoul, IL 61866 - EE.UU
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

------------
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:

Combe Laboratories, Inc.
200 Shellhouse Drive
Rantoul, IL 61866

Estados Unidos

Importado por:

Combe Argentina S.R.L.

Quirds 2615, Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina
Tel.: (011) 4521-7749

E-mail: ventascombe@fibertel.com.ar

SEA BOND®

[ DENTADURA INFERIOR ]

Descripcion: Almohadillas adhesivas para dentaduras postizas
Lote N® XXXXX  Fecha de fabricacién: XX/XX
Fecha de vencimiento: XX/XX

Contenido: 18 almohadillas
VENTA LIBRE

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Ana Paula Zucchini

Farmaceéutica, M.N. 12.8_55. V

“AUTORIZADO POR LA AN.MAT PM 1346-1"

{*} NOTA: Mismo texto para el modelo de dentadura superior, cambia la
descripcién del producto.

COMBE ARGENTINA S.R.L.
ARIA TANAKA
P/AUTORIZACION o PAULARZUSOHIN

CUIT B0-700976504 AR CUTICA
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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 el item 2 de este Reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los ftems 24y 2.5:

Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producto médico y el contenido del envase

Producto estéril

Producto de un solo uso

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacioén y/o manipulacion del
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 legalmente habilitado para la funcion

Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién
de la 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 médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién—- -
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 calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la segurdad de los productos
médicos: No corresponde

3-5) La informacion Util para evitar riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico: No corresponde

COMBEi %RGENTINA S.R.L.
Jos NAKA

P/AUTORIZACION AR
CUIT 30-700976501 .
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3-6) La informacidn 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 necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

3-8} Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluido la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y en su caso, €l método de esterilizacion si el
producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
namero posible de reutilizaciones; No corresponde

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

3-9) Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (ejemplo: esterilizacion, montaje
final, etc).

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

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

3-12) Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras: No corresponde.

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

3-14) Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién: 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 resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia~de los
productos médicos: No corresponde.

ARGENTINA SRL.
GOMBELAR

JOM L A\PALL WTLGTERN
~PIAUTORIZACION [ ‘P r;um\
CUIT 3070097650 y
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Combe Laboratories, Inc.
200 Shellhouse Drive
Rantoul, IL 61866

Estados Unidos

Importado por:

Combe Argentina S.R.L.

Quirés 2615, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina
Tel.: (011) 4521-7749

E-mail: ventascombe@fibertel.com.ar

SEA BOND®

Almohadilias adhesivas para dentaduras postizas

Directora Técnica: Ana Paula Zucchini
Farmacéutica, M.N. 12.855.

‘AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 1346-1"

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Almohadillas autoadhesivas para dentaduras postizas.

¢ Fijacién confortable, todo el dia.

* No escurre como las pastas y polvos C/ |

+ Finas, suaves, faciles de remover.

SEA BOND® representa un extraordinario avance en la fijacién, seguridad
y confort de las dentaduras postizas. A diferencia de los adhesivos que se
debilitan con los liquidos, SEA BOND® se activa y fortalece logrando una

fijacién firme y confortable.

INDICACIONES DE USO

Fijacién de dentaduras postizas superiores o inferiores.

COMBE~ARGENTINA S.R{.

~JOSE MARIA TANAKA

P/AUTORIZACION
CUIT 30-700976504




CONTRAINDICACIONES

No se han informado contraindicaciones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

o Elenvase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de
SU UsO.

¢ Estos productos médicos no se suministran estériles pero no lo
utilice si el envase se encuentra abierto o dafiado.

¢ Estos productos no estan destinados a reutilizarse, cambie la
almohadilla diariamente.

MODO DE USQO

1. Coloque la almohadilia SEA BOND® seca en la dentadura. Si es
demasiado grande, recorte los salientes con una tijera.

2. Lave bien la dentadura. Moje bien la almohadilla con agua tibia.

3. Coloque la almohadilla sobre la dentadura seca. Alise cualquier
arruga con el dedo.

4. Coloque la dentadura en su boca presionandola y sujetandola
firmemente unos instantes. Si no sujeta, puede ser necesario
humedecerla mas.

5. Para remover la almohadilla tome una punta y levante suavemente.
Cambie la almohadilia diariamente.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente y en lugar limpic. Mantener en su

envase original. No utilizar el producto si el envase esta abierto 0 dafiado.

Leer las instrucciones de Uso.
COMBE~ARGENTINA S.RL.

e
JOW
AUTORIZACION

CUIT 80700976504
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N© 1-47-19222-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnplogia gflédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
3@% ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por COMBE ARGENTINA S.R.L, 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: Almohadillas adhesivas para protesis.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-388 Adhesivos, para
dentaduras postizas.

Marca del producto médico: SEA BOND

Modelo/s: SEA BOND dentadura inferior, SEA BOND dentadura supetior.

Clase de Riesgo: 1

Indicacion/es autorizada/s: fijacion de dentaduras postizas superiores o
inferiores.

Periodo de vida util: 5 afios a partir de La fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Combe Laboratories, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 200 Shellhouse Drive - Rantoul, IL 61866 - EE.UU

Se extiende a COMBE ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-1346-1, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........... 10 MN. ..., siendo su vigencia por cinco

(5) afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No© 3 8 5 8
g NI ‘i%

OTTO A. ORSINGHER
D;UB-INTERVE?'TOR
A-N M.A -



