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DISPOSICIÓN N' 2 9 5 2r 

BUENOS AIRES, 26 MAY 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-23217-11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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 MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento 

jurídico nacional por 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 

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

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

establecimientos 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, 

han 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 inscripción en el RPPTM del 

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

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

GC, nombre descriptivo CEMENTO DE IONÓMERO DE VIDRIO Y nombre 

técnico CEMENTO, DENTAL, DE IONÓMERO DE VIDRIO, de acuerdo a lo 

solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 82 y 83 a 97 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

U' integrante de la misma. 

, ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá 

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-510-193, con exclusión de 

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-23217-11-8 

DISPOSICI N NO 

29 5.21, 
~.b, .. .t __ 
SUB-INTERVENTOR 

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ..... 2 .. 9 .. 5 .. l ...... 
Nombre descriptivo: CEMENTO DE IONÓMERO DE VIDRIO. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-704 - CEMENTO, 

DENTAL, DE IONÓMERO DE VIDRIO. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Gc. 

Clase de Riesgo: Clase 11. 

Indicación/es autorizada/s: lonómero de vidrio para cementado. 

Modelo/s: Fuji 1/ Fuji I Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cemento 

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules. 

Fujl Ortho LC Paste Pak. 

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules. 

Período de vida útil: (A partir de la fecha de fabricación) 

Fuji I/Gold Label 1 Luting & Uning Cement: 3 años. 

Fuji I Capsules: 2 años. 

Fuji Ortho LC: 3 años. 

Fuji Ortho LC Capsules/Fuji Ortho LC Paste Pak: 2 años. 

Fuji Plus: 2 años. 

Fuji Plus Capsules: 2 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) GC AMERlCA INC. 

2) GC DENTAL PRODUCTS CORP. 

Lugar/es de elaboración: 1) 3737 West 127Th Street, Alsip, IIIinois 60803, 

Estados Unidos. 

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

Expediente NO 1-47-23217-11-8 

DISPOSICI N NO 

29 521 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDI<~p inscri~to en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

¿721152 JI' ... '-, 
Dr. ono A.~I~:INGHER 
.W"'INTI!~NTOR 

A.1'I.M. .... T. 



GRIMBERG 

..JllE' 
DENTALES SA 

LERMA 426 l 9 ", 
Buenos Aires - C.P. C1414AZJ 

ARGENTINA 
Tel. I Fax: (5411) 4777-2022 
Fax: (5411) 4773-2318 
dtotecnico@grimbergdentales.com 

PROYECTO DE RÓTULO 

Cementos de lonómeros de vidrio 

Nombre del producto: (según corresponda) 
Fuii II Fuii I Capsulesl Gold Label 1 Lutlng & Llning Cernent 

FUii Ortho LCI Fuii Ortho LC Capsules 
Fuii Ortho LC Paste Pak 

Fuii Plus I Fuii Plus Capsules 

Número de lote: Ver envase 
Fecha de vencimiento: Ver envase 

Instrucciones de uso: Ver prospecto adjunto 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-193 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Hecho en Japón/ EE UU 

Elaborado por: 
GC AMERICA Inc. 3737 West 127th 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 



ANEXO 111.8 
INSTRUCCIONES DE USO 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-193 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Hecho en Japón/ EE UU 

Elaborado por: 
GC AMERICA Inc. 
3737 West 127th 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, CASA, Argentina Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022 
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444 

Marca: GC 

Modelos: 
Fuji II Fuji I Capsulesl Gold Label1 Luting & Lining Cement: cemento de ionómero 
de vidrio radiopaco. 

Fuji Ortho LCI Fuji Ortho LC Capsulesl Fuji Ortho LC Paste Pak cemento de ionómero 
de vidrio fotopolimerizable para unión ortodóntica. 

Fuji Plusl Fuji Plus Capsules cemento de ionómero de vidrio radiopaco reforzado. 

INDICACIONES RECOMENDADAS 

INDICACIONES DE USO GENERAL: IONÓMERO DE VIDRIO PARA CEMENTADO 

Fuji 1/ Fuji I Capsulesl Gold Label 1 Luting & Lining Cement: 

1. Cementación de coronas de metal, inlays, onlays, puentes y postes. 
2. Cementación de toda clase de coronas de cerámica y puentes de alto grado de resisten . 
(basadas en zirconia). 

Fuji Ortho LCI Fuji Ortho LC Capsulesl Fuji Ortho LC Paste Pak 

1. Unión de brackets de metal y ataches. 
2. Unión de brackets de cerámica. 
3. Unión de aparatos acrílicos. 

G HER" 'NTALES S.A 
rar L "" I a 1 aOma Cardozo 
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4. Cementación de banda sólo cuando se desea una retención extra bando 
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Fuji Plusl Fuji Plus Capsules 

1. Cementación de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes de metal 
2. Cementación de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes de resina. 
3. Cementación de todo tipo de inlays de cerámica. 
4. Cementación de coronas y puentes de cerámicas de alta resistencia (base de zirconia). 
5. Cementación de todo tipo de postes: metal, cerámica y fibra. 

MODO DE USO 

Fuji 1/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement 

Ratio PolvoíUquido (gIg) 

Tiempo de mezcla (min. S,) 
Tiempo de trabajo 
(mi n. s. a 23"C desde el comienzo de la mezcla) 

Trempo de fraguado neto 
(tras colocar la restauración} 

1. PREPARACiÓN DEL DIENTE 

1,8./1,0 
20' 

2'00· 

4' 30" 

a) Prepare el diente de la forma usual. Use Hidróxido de Calcio para el recubrimiento pulpar. 
b) Limpie el diente preparado con piedra pómez yagua. 
c) Enjuague cuidadosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de 
algodón o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO DESEQUE. Las superficies 
preparadas deben aparecer húmedas (brillantes). 
2. PREPARACiÓN DE LA RESTAURACiÓN 
Asegúrese de que la restauración es pretratada y manejada siguiendo las instrucciones del 
fabricante. 
3. DISPENSADO DE POLVO Y LíQUIDO 
a) El ratio estándar de polvo/líquido es 1 ,8g/1 ,Og. (1 cucharilla rasa de polvo con 2 gotas de 
líquido). 
b) Para un correcto dispensado de polvo, golpee ligeramente el frasco contra la palma de la mano. 
No agite ni vierta. 
e) Mantenga vertical el frasco de líquido y apriete suavemente. 
d) Cierre los recipientes inmediatamente después del uso. 
4. MEZCLADO 
Vierta el polvo y el líquido sobre un bloc de mezcla. Mézclelos rápidamente durante 20 segundos 
usando la espátula de plástico. 
Nota: Para cantidades mayores, divida el polvo en dos partes iguales. Mezcle una de ellas con 
todo ellfquido durante 5 segundos; añada la otra y mézclelo todo durante 15 segundos (total: 20 
segundos). 
5. CEMENTADO 
a) Cubra la superficie interna de la restauración con suficiente cemento y coloque inmediatamente. 
El tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). 
Temperaturas más altas acortarán el tiempo de trabajo. 
b) Mantenga una presión moderada. 
e) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente una consistencia goma a. 
d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras colocar la restauración. 
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29521 
Fuji I Capsules 

Ratio polvoliklUioo (9'g) 0,3310.18 

Tiempo de mezda Igag} 10' 

Tiempo 00 trabajo (min,gag) 2'15' 

Tiempo oeto ¡je fragu.oo Imin,seg) 4'30' 

1, PREPARACiÓN DEL DIENTE 
a) Prepare el diente de la forma habitual. Cerca de la pulpa, use Hidróxido de Calcio. 
b) Limpie el diente preparado con pómez yagua. 
c) Aclare minuciosamente con agua. Retire el exceso de mezcla secando con una bola de algodón 
o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO DESECAR. Las superficies deben aparecer 
húmedas (brillantes). 
2. PREPARACiÓN DE LA RESTAURACiÓN 
Asegúrese de que la restauración es pretratada y manejada siguiendo las instrucciones del 
fabricante. 
3. ACTIVACiÓN DE LA CÁPSULA Y MEZCLADO 
a) Antes de activar, agite la cápsula o golpéela sobre una superficie dura para desapelmazar el 
polvo (Fig. 1). 
b) Para activar la cápsula, empuje el émbolo hasta el final. (Fig. 2). 
c) Coloque inmediatamente la cápsula en el aplicador GC CAPSULE APPLlER y apriete la 
palanca (Fig. 3). Ahora la cápsula está activada. 
Nota: La cápsula debe activarse justo antes de la mezcla y usarse inmediatamente. 
d) Retire la cápsula del aplicador y colóquela inmediatamente en el mezclador. Mezcle durante 10 
segundos (+/-4.000 RPM) (Fig. 4). 
NOTA: Cuando se usa una unidad de mezcla rotativa, se recomienda no usar la opción centrífuga. 
4. DISPENSADO 
a) Retire la cápsula del mezclador y colóquela inmediatamente en el aplicador GC CAPSULE 
APPLlER. 
b) Pulse dos veces para cargar la cápsula (Fig. 5). Para ajustar la dirección de la boquilla, haga 
girar la cápsula en el aplicador, sujetándolo. 
e) Aplique directamente en la restauración. 
d) Para retirar la cápsula utilizada, pulse el botón de soltar. Gire la cápsula y tire hacia fuera. 
5. CEMENTADO 
a) Cubra la superficie interna de la restauración con suficiente cemento y asiente inmediatamente. 
El tiempo de trabajo es de 2 minutos 15 segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C 
(73,4°F). Temperaturas más altas acortarán el tiempo de trabajo. 
b) Mantenga una preSión moderada. 
e) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente una consistencia gomosa. 
d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras colocar la restauración. 
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1. PREPARACiÓN DEL ESMALTE ~~ot +,<S 
a) Usando una copa apropiada o un cepillo, limpie las superficies de unión del diente con póme 061~ 
puro (sin flúor) yagua. 
b) Aclare perfectamente con agua. 
c) Usando una esponja o bolita de algodón, aplique GC Fuji ORTHO CONDITIONER a las 
superficies de unión del diente durante 20 segundos. Aclare perfectamente. Aunque se han 
obtenido resultados satisfactorios sin pretratado del esmalte, acondicionar las superficies de 
unión incrementará la fuerza del adhesivo de unión, por lo que esto es recomendable 
especialmente para nuevos usuarios de GC Fuji ORTHO LC. 
OPCIONAL: 
Grabe las superficies de unión del esmalte de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante 
del grabador. Aclare perfectamente. 
NOTA: 
Las superficies de unión del esmalte deben estar húmedas. Un exceso de secado o una superficie 
de esmalte desecada afectarán negativamente a la fuerza de unión. El nivel óptimo de humedad 
en la superficie puede obtenerse pasando sobre las superficies de unión del diente un bastoncillo 
de algodón húmedo inmediatamente antes de colocar el bracket. Si las superficies de unión se 
desecan durante el procedimiento de unión, rehidrate pasando de nuevo un bastoncillo de 
algodón antes de la unión con GC Fuji ORTHO LC. 
2. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO 
a) La proporción estándar de polvo y líquido es 3.0g/1.0g. 1 cuchara rasa de polvo por 2 gotas de 
líquido. 
b) Para un preciso dispensado de polvo, golpee la botella suavemente. No agite ni invierta. 
c) Mantenga la botella de líquido vertical y apriete suavemente. 
d) Cierre las botellas inmediatamente después del uso. 
NOTA: 
Para remates o una mezcla pequeña, use la cuchara pequeña y una gota de líquido. 
3. MEZCLA 
Divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera porción con TODO el líquido y mezcle 
alrededor de 10 segundos. Incorpore el polvo restante y mezcle bien durante 10-15 segundos más 
(total 20-25 segundos). 
NOTA: 
El tiempo de trabajo es de aproximadamente 3 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C 
(73.4 °F). Temperaturas más altas acortarán el tiempo de trabajo y temperaturas más bajas lo 
extenderán. ~ 
4. PROCEDIMIENTO DE UNiÓN 
A. Brackets 
a) Cubra la superficie de unión del bracket completamente con la mezcla adhesiva. 
b) Coloque el bracket en el diente. 
c) Pegue el bracket con firmeza contra la superficie del esmalte. Usando un explorador o un 
rascador, retire el exceso de adhesivo en el momento. Empuje el bracket otra vez. Continúe 
colocando el resto de brackets. Coloque todos los brakets en un cuadrante o en el arco completo. 
Puede ser necesaria más de una mezcla de adhesivo. 
En caso de deslizamiento de los brackets, 'sujetelos' fotopolimerizando durante aproximadamente 
5 segundos. 
TRAS RETIRAR EL EXCESO DE ADHESIVO, TENGA CUIDADO PARA NO MOVER LOS 
BRACKETS ANTES DE QUE EL ADHESIVO HAYA POLlMERIZADO. EL MOVIMIENTO DE LOS 
BRACKETS EN ESTE PUNTO PODRíA HACER DISMINUIR LA FUERZA DE UNiÓN. 
d) Usando una luz de polimerización (470 nm luz de onda), polimerice cada bracket durante 10 
segundos cada uno desde el plano oclusal, mesial, distal y gingival. Es muy importante que la luz 
de pOlimerización sea testada periódicamente con un medidor de luz para asegurar un adec do 
rendimiento de la misma. 
e) Inserte el alambre nivelador y complete los procedimientos iniciales. Para el bonding inici 
recomienda un alambre de resistencia suave (por ejemplo .016 NiTi o equivalente. 
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NOTAS: ~~ 
1) Bonding de brackets de cerámica: la base de retención química debe ser grabada y silaniza ot.061t. 
Si no estuviera grabada y silanizada por el fabricante, grabe y silanice antes de unir con GC Fuji 
ORTHO LC. Si la base del bracket llega a contaminarse, siga las instrucciones del fabricante en 
cuanto a limpieza y/o grabado y silanización. No se requiere tratamiento para bases mecánico-
retentivas. 
2) Bonding de brackets en restauraciones de porcelana: Prepare las superficies de porcelana 
grabando y silanizando siguiendo las instrucciones del fabricante Una con GC Fuji ORTHO LC 
según se indica arriba. 
3) Bonding de brackets a restauraciones de aleación de amalgama/metal: haga rugosa la 
superficie de metal con un disco o punta fina de diamante antes de colocar GC Fuji ORTHO LC. 
B. Aparatos acrílicos 
a) Usando un micrograbador o instrumento rotatorio, haga rugosa y efectúe huecos de retención 
en las superficies internas del aparato. 
b) Prepare el diente como se menciona en la sección #1. 
c) Para facilitar la retirada del aparato, coloque vaselina en las superficies-oclusales del diente. 
d) Llene las superficies internas del aparato con GC Fuji ORTHO LC. 
e) Coloque en posición correcta. 
f) Retire inmediatamente el exceso de adhesivo de alrededor del aparato. 
g) Moviendo la luz de polimerización en dirección distal a mesial, fotopolimerice cada cara del 
aparato durante 30 segundos en las superficies bucal, palatal y oclusal. 
h) La activación del aparato puede realizarse esa misma noche a la hora de acostarse. 
5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO 
A. Brackets 
Sujete el bracket con un cortador de ligaduras y, mientras sujeta los dientes con los dedos desde 
la cara lingual, corte en el sentido de las agujas del reloj. Si encuentra resistencia, intente otra vez 
girando en dirección contraria tras desecar (usar una jeringa de aire) los dientes alrededor del 
bracket. Retire cualquier residuo de adhesivo con un rascador o instrumento rotativo. 
B. Aparatos 
Para retirar aparatos unidos, doble el aparato en múltiples lugares con alicates de retirada de 
bandas. Si con esto no se consigue retirar el aparato, córtelo, deseque el adhesivo y retírelo. 

Fuji Ortho LC Capsules 
1. PREPARACiÓN DEL ESMALTE (idem Fuji Ortho LC) 
2. ACTIVACiÓN DE LA CApSULA y MEZCLADO 
a) Antes de la activación, golpee una de las caras de la cápsula sobre una superficie dura para 
desapelmazar el polvo (Fig. 1). Sujete la cápsula y empuje el émbolo hasta que éste alcance el 
cuerpo principal (Fig. 2). 
b) Coloque inmediatamente la cápsula en el aplicador GC Capsule Applier y haga click una vez 
con la palanca (Fig. 3). Ahora la cápsula está activada. 
c) Coloque inmediatamente la cápsula en el mezclador (o amalgamador). Mezcle durante 10 
segundos a alta velocidad (aproximadamente, 4000 RPM) (Fig. 4). 
El tiempo de trabajo es de aproximadamente 3 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C 
(73°F). Temperaturas más altas acortarán el tiempo de trabajo, mientras que temperaturas más 
bajas lo harán más amplio. Se recomienda, por tanto, la refrigeración de las cápsulas~hasta justo 
antes de su activación y uso. 
NOTA: 
La cápsula debería activarse justo antes del mezclado. Tras mezclar, extraiga inmediatamente el 
adhesivo en la superficie de adhesión del bracket o aparato. 
3. EXTRACCiÓN DEL ADHESIVO 
a) Retire inmediatamente la cápsula mezclada del mezclador y cárguela en el aplicador de 
cápsulas 
GC Capsule Applier. 
b) Extraiga el material pulsando la palanca 4 o 5 veces (Fig. 5). Cubra la superficie de u 
bracket o aparato completamente con adhesivo. 
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~ 
~)o:a~~ ajustar la dirección de la boquilla, sujete el aplicador con la cápsula hacia usted y gir '(l.~ 
cápsula. GIA 

2) Para retirar la cápsula usada, pulse el botón de liberación del aplicador. Haga girar la cápsula y 
tire hacia afuera. 
3) GC Fuji ORTHO LC CAPSULAS puede no funcionar correctamente en un aplicador no 
fabricado por GC. Si se va a utilizar un aplicador diferente, chequee y confirme la compatibilidad 
antes de utilizar. 

. 
"\\>,.., 

~::.:::\ ~\ '#'" "\ ... ;, R . , 
~ <:-:'g 

Ag. 1 Ag.l 

4. PROCEDIMIENTO DE UNiÓN (idem Fuji Ortho LC) 
5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO (idem Fuji Ortho LC) 

Fuji Ortho Le Paste Pak 

IDENTlFlCACIÓN DE lAS PARTES (Fig. 11 
A. CartuctrJo Paste pack 

1. Precinto 2.Embolo interior 3. Punta del cartlJdlo 
B. Apilcador Paste Pak 

4. Pistón 5. Guía de ajume 6. Palanca7, Pieza deslizante 
8. Peslaí'ia del pistón 

G.GC Punta de mezcla pliI"II LC . 
9. Seguro 10. Empuñadura 11. Pasador de la guía 

B 

e 
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CARTUCHO DE CARGA PASTE PAK 
1. Asegúrese de que el pistól'l esta completamente replegado dentro del 

aplitooor (Fig. 2). 
NOTA: 
Para retraer el pislón, empuje la pestaña de! pistóI'l yal mismo tiempo, 
tire de la pieza deslizan1e (en la parte jnferior de! dispensador) con los 
dedos. 

2. Cargue el cartucl10 en e! dispensador Paste Pak (Fig.31. Asegúre la 
marea • del cartucho con la marca. del dispensador Paste Pak 
como se ilustra. A continuación, gire totalmente elcaltutho a la 
posición correcta. 

3. Después de cargar e! cartucl1o, empuje la pestaña del flistól'lhacia 
adelante llasIa que se detenga íFig. 4 J. 
al Empuje la pestaña de! pislón hacia ade!an1e. 
b) No empuje la pane superior. 

NOTA: 
Para. quitar el cartucho, repliegue compleIamente el pistóI'l Y gire de 
nueYo el eartucllo 11 li!l!I posiciones marcOOi!l!I. 

1. PREPACIÓN DEL DIENTE 
a) Sostenga la jeringa de ORTHO GEL CONDITIONER en pOSición vertical y quite el tapón 
girando hacia la izquierda. Inmediatamente se ajusta firmemente a la punta del pincel girando 
en el sentido horario. 
b) Limpie las superficies del diente a unir con piedra pómez yagua. Enjuague bien con agua. 
Aplique ORTHO GEL CONDITIONER directamente sobre la superficie del diente a unir y dejar 10 
segundos. Enjuague bien con agua. 
c) Retire el exceso con una bollita de algodón o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO 
DESECAR. Las superficies preparadas deberían aparecer húmedas (con brillo). 
NOTA: 
Si la superficie a unir contiene porcelana, cerámica de zirconio o metal, la porcelana debe ser 
arenada y pre-tratada con silano y la cerámica de zirconio y el metal deberían ser arenados. 
Consulte las instrucciones del fabricante. 
2. PREPARACiÓN DEL BRACKET 
Asegúrese de que el bracket se prepara y manipula de acuerdo a las instrucciones del fabri te. 
3-1. APLICADO Y AUTOMEZCLADO con Puntas de Mezcla GC para LC 
al Retire el precinto del cartucho. 
b) Antes de cada uso, comprobar las dos aberturas de la punta del cartucho y conf tas 
están al mismo nivel para asegurar el buen flujo del cartucho. 
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NOTA: 
Antes de la aplicación la primera vez con un cartucho nuevo o 
después de un largo intervalo de uso, purgue el inicio de las 
pastas del cartucho. 
c) Fije la punta de mezcla GC para LC correctamente en el cartucho alineando la punta de la guía 
en la punta de mezcla para GC LC con el agujero en el cartucho, presionando simultáneamente 
hacia la punta hasta que encaje en el cartucho (Fig. 5-1). 
NOTA: 
1) Asegúrese de que la punta de mezcla GC para LC esta correctamente conectada al cartucho. 
Si no, quite la punta de mezcla GC para LC y vuelva a colocar (Fig. 5-2). 
2) Si el material ha sido guardado en nevera, deje el cartucho a temperatura ambiente durante 10 
minutos. 
d) Fijar la guía de ajuste a la parte delantera de la palanca (Fig. 6). 
NOTA: 
Antes de dispensar el material en los aparatos, purgue una pequeña cantidad de la pasta 
mezclada en un bloc. 
e) Lentamente presione la palanca para distribuir el material en el aparato. 
f) Después de la dosificación, soltar la palanca. Para quitar la punta de mezcla GC para LC, 
empuje la punta de mezcla hacia adelante, mientras presiona la lengüeta de liberación con una 
mano y mover la parte delantera de la punta de mezcla GC para LC de lado a lado con la otra 
mano (Fig. 7). Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el precinto del cartucho. 
NOTA: 
1) No deje la punta de mezcla GC para LC utilizada en el cartucho durante un largo periodo de 
tiempo. 
2) La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada por la posición del bloque 
deslizante en la parte inferior del aplicador. Cuando quede sólo una pequeña cantidad de pasta en 
el cartucho, no podrá ser aplicada por las puntas de 
mezcla GC para LC. 
3) Para evitar daños, por caídas no deje el aplicador con el cartucho y la punta de mezcla. 
3-2. APLICADO Y AUTOMEZCLADO 
a) Quitar el precinto del cartucho. 
b) Presionar la palanca para distribuir las cantidades requeridas de la pasta en el bloc de mezcla. 
NOTA: 
1) Antes de aplicar la primera vez de un cartucho nuevo o después de un largo intervalo de entre 
usos, purgue las pastas del cartucho. 
2) La guía de ajuste puede moverse hacia delante o hacia atrás para cambiar la cantidad de 
material a obtener (Fig. 8). Coloque la guía de ajuste a la parte delantera de la palanca para la 
cementación de una banda. 
c) Presionar la palanca mientras se mueve el cartucho y el aplicador hacia atrás (Fig. 9).Mantenga 
presionada la palanca (Fig. 10-1) cortar el material que sale de las puntas del cartucho moviendo 
el cartucho y el aplicador en posición vertical sobre el bloque de mezcla (Fig. 10-2). 
d) Cuando la palanca está suelta después de la aplicación, las pastas residuales de las puntas de 
los cartuchos están replegadas en el cartucho. Limpie la punta del cartucho y vuelva a cOloc~ar el 
precinto del cartucho. 
NOTA: 
La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada por la posición del bloque 
deslizante en la parte inferior del aplicador. 
e) Después de aplicar, extender las dos pastas finas en el bloque de mezcla con una espátula de 
plástico. Mezclar bien, con trazos circulares, durante 10 segundos. Tenga cuidado de no 
incorporar burbujas de aire. 
NOTA: 
1) Las dos pastas son de color similar, por lo que mezcle con cuidado. mayor cantidad de ,Sta 
requiere un mayor tiempo de mezcla (15 segundos). 
2) No mezcle GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix con otrosmateriales. 
4. TÉCNICA DE ADHESiÓN 
A. Brackets 

Página 8 de 15 

l>ENTALES SA 
'arm nil Yanlfia Cardol.O 

[)lr..:o,;lOfll le 'm~¡¡ . ApOlknlda h:góll 
M!\ n" 14444 



a) Cubra la superficie a pegar del bracket con suficiente cemento mezclado. El tiempo detr 
es de 5 minutos desde que comienza la mezcla a 23'C (73.4'F). Temperaturas mas altas ac 
el tiempo de trabajo. 
b) Coloque el brackel recubierto en el diente. 
c) Presione el brackelfirmemente contra la superficie del diente. Usando una sonda o rascador 
elimine el exceso de material en ese momento. Presione el bracket de nuevo. Repita el 
procedimiento y coloque todos los brackets en un cuadrante o en una arcada completa. Si el 
desplazamiento del bracket es una preocupación utiliza la fotopolimerización durante 
aproximadamente 5 segundos usando una lámpara de polimerizar de luz visible (470 nm de 
longitud de onda: Halógena, LED) o 2-3 segundos con GC G-Light. 
NOTA: 
Después de retirar el exceso de cemento, tenga cuidado de no mover los brackets hasta que el 
cemento haya fraguado. El movimiento de los brackets en este punto podría reducir la resistencia 
de la unión. 
d) Fotopolimerice cada bracket por la cara mesial y distal usando una lámpara de polimerizar. 
Halógena, LED (470 nm de longitud de onda): 20 segundos por cada cara GC G-Light: 10 
segundos cada por cara. 
e) Inserte el alambre nivelador y complete el procedimiento inicial. Una luz con una fuerza para el 
alambre (e.j., .016 Niti o equivalente) es recomendable para la unión inicial. 
B. Aparatos Acrílicos (e.j. ERP) 
a) Usando un micromotor o un instrumento rotatorio, desgaste y realice surcos retentivos en la 
parte interna del aparato. 
b) Prepare los dientes como se menciona en la sección #1. 
c) Para facilitar la retirada del aparato,coloque vaselina en las superficies oclusales de los dientes. 
d) Rellene la parte interna del aparato con la mezcla GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK . 
e) COlóquelo en la posición correcta. 
f) Inmediatamente retire el exceso de cemento de alrededor del aparato. 
g) Moviendo la guía de la lámpara de polimerizar en una dirección de distal-a-mesial, polimerize 
las superficies bucal, palatina y oclusal. Halógena, LED (470 nm de longitude de onda) : 20 
segundos en cada cara GC G-Light: 10 segundos en cada cara. h) La activación del aparato 
puede empezar antes de acostarse el paciente esa misma noche. 
5. PROCEDIMIENTO DE DESPEGADO (ídem Fuji Ortho Le) 

~
JJi 3 
.. i{[*m'" , ',' ¿==~ 
IJ~ ~:I '~'~J 
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Fuji Plus 

Proporción Polvo,'Uql.lido (glg) 

Tiempo de mezcla (s.) 

Tiempo de trabajo (min., s.) (a 23 0q 
I desde el comienzo de la mezcla) 
Tiempo de acabado fina~ 
¡tras colocar la restauración) 

1. PREPARACiÓN DEL DIENTE 

2952,' 

2,011,0 

2' 30" 

4' 3D" 

a) Prepare el diente de la forma habitual. Para recubrimiento pulpar use Hidróxido de Calcio. 
b) Limpie los dientes preparados con pómez yagua. 
Nota: 
Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20segundos en la superficie del diente para una 
óptima adhesión. 
cl Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de 
algodón o aplicando aire libre de aceite. NO DESECAR. Se obtienen mejores resultados cuando 
las caras preparadas aparecen húmedas (brillantes). 
2. PREPARACiÓN DE LA RESTAURACiÓN 
Asegúrese de que la restauración se prepara y trata acorde a las instrucciones del fabricante. 
3. DISPENSADO DE POLVO Y LíQUIDO 
al La proporción estándar de polvo-líquido es de 2,Og /1,Og. (1 cucharada grande rasa de polvo y 
3 gotas de líquidO, o 1 cucharada pequeña de polvo rasa y 1 gota de líquido). 
b) Para un mejor dispensado del polvo, golpee ligeramente el frasco contra su mano. No agite ni lo 
invierta. 
c) Mantenga el frasco de líquido vertical y presiónelo ligeramente. 
dl Cierre los frascos inmediatamente después de usarlos. 
4. MEZCLADO 
Dispense el polvo y el liquido sobre el bloc de mezcla. Usando la espátula de plástico, añada el 
polvo al líquido. Mezcle rápidamente durante 20 segundos. 
Nota: 
Para mezclar cantidades más grandes, divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera de 
ellas con todo el líquido durante 15 segundos. Incorpore la segunda parte y mézclelo todo bien 
durante 15-25 segundos (total 30-40 segundos). 
5. CEMENTACiÓN 
a) Cubra la cara interna de la restauración con suficiente cemento y coloque inmediatamente. El 
tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). 
Temperaturas más altas acortarán el tiempo de trabajo. 
Nota: 
Para procedimientos más complicados que requieren un mayor tiempo de trabajo, se recomienda 
mezclar el polvo y el líquido sobre una loseta fría. 
b) Mantenga una presión moderada. 
cl Comience a retirar el exceso de cemento cuando éste presente una consistencia gomosa. 
d) El acabado puede comenzarse 4 minutos 30segundos tras la colocación de la restauración. 

Fujl Plus Capsules 

Proporción Polvo ¡ Liquido (glg) 

Tiempo de mezcla (s) 

Tiempo de trabajo (min, s) (a 23"C) 
(desde el comienzo de la mezcla) 

Tiempo de acabado final 

1. PREPARACiÓN DEL DIENTE 

0,36/0,18 

10" 

2'00" 

4'15" 
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b) Limpie los dientes preparados con pómez y agua. 'f~4 
Nota: 1>'IA M' 1')' 

Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20segundos utilizando una bolita de algodón o 
esponja. 
c) Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de 
algodón o aplicando aire libre de aCeite. NO DESECAR. Se obtienen mejores resultados cuando 
las superficies preparadas aparecen húmedas (brillantes). 
2. PREPARACiÓN DE LA RESTAURACiÓN 
Asegúrese de que la restauración se prepara y trata acorde a las instrucciones del fabricante. 
3. ACTIVACiÓN DE LA CÁPSULA Y MEZCLADO 
a) Antes de la activación, golpee la cápsula sobre una superficie dura para desapelmazar el polvo. 
(Fig. 1). 
b) Para activar la cápsula, presione el émbolo hasta que alcance el nivel del cuerpo principal (Fig. 
2). 
c) Coloque inmediatamente la cápsula en el GC CAPSULE APPLlER y haga click una vez con la 
palanca (Fig. 3). La cápsula está activada ahora. 
Nota: 
La cápsula debe activarse tras el mezclado y usarse de forma inmediata. 
d) Seguidamente, retire la cápsula y cOlóquela en el mezclador (o vibrador de amalgama) y 
mezcle durante 10 segundos (+/- 4.000RPM) (Fig. 4). 
Nota: 
En caso de usar un aparato mezclador con rotación, se recomienda no usar la opción de 
centrifugado. 
4. DISPENSADO 
a) Retire la cápsula del mezclador y colóquela inmediatamente en el GC CAPSULE APPLlER. 
b) Haga dos clicks para activar la cápsula. (Fig. 5). Para ajustar la dirección de la boquilla. sujete 
el aplicador mientras hace girar la cápsula. 
c) Aplique directamente en la restauración (Fig. 6). 
d) Para retirar la cápsula utilizada, pulse el botón de liberación del aplicador. Haga girar la cápsula 
y tire de ella hacia arriba. 
5. CEMENTACiÓN 
a) Cubra la cara interna de la restauración con suficiente cemento y coloque inmediatamente. El 
tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas 
más altas acortarán el tiempo de trabajo. 
Nota: 
Para procedimientos más complicados que requieren un tiempo de trabajo mayor, se recomienda 
refrigerar las cápsulas en su envase original de aluminio. 
b) Mantenga una presión moderada. 
c) Comience a retirar el exceso de cemento cuando éste presente una consistencia gomosa (Fig. 
7). 
d) El acabado puede comenzarse 4 minutos 15 segundos tras la colocación de la restauración. 

Fig,1 

{j/¿I 
,,{JJ/ Fig. 5 F 
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Fuji 1I Fuji 1 Capsulesl Gold Label1 Luting & Lining Cement 
1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine inmediatamente con una esponja o 
algodón empapado en alcohol. Aclare con agua. Para evitar el contacto, puede usar un dique de 
goma o cocoa butler aislando el campo de trabajo de la piel o del tejido oral. 
2. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con agua y solicite atención médica. 
3. NO MEZCLAR polvo o líquido con ningún otro componente de ionómero de vidrio. 
4. Este producto no está indicado para obturaciones o reconstrucciones de muñones. 

Fuji Ortho LCI Fuji Ortho LC Capsules 
1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire inmediatamente con una esponja o 
algodón empapado en alcohol. Aclare con agua. 
2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atención médica. 
3. No mezcle el polvo ni el líquido con ningún otro material de ionómero de vidrio. 

Fuji Ortho LC Paste Pak 
1. En caso de contacto con la mucosa bucal o la piel, eliminar inmediatamente con una esponja o 
algodón empapado en alcohol. Enjuagar con abundante agua. Para evitar el contacto, un dique de 
goma y / o manteca de cacao puede ser usado para aislar el área de operación con la piel o los 
tejidos orales. 
2. En caso de contacto con los ojos, lávelos inmediatamente con agua y busque atención médica. 
3. En casos excepcionales el metal puede producir sensibilidad en algunas personas. Si 
cualquiera de estas reacciones se produjeran, interrumpa el uso con el aplicador de pasta 
(aleación aluminio-niquel) y diríjase a un médico. 
4. Almacene el aplicador Paste Pak lejos de productos químicos como tinturas de yodo que 
contiene elementos halógenos. De lo contrario el aplicador podría desteñir. 
5. No utilice GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK en combinación con materiales que contengan 
eugenol, pueden alterar el fraguado correcto de GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK. 
6. La punta del cepillo es desachable. La punta del cepillo no puede ser esterilizada. 

Fuji Plusl Fuji Plus Capsules 
1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente con una esponja o 
algodón empapado en alcohol. Aclare con agua. Para evitar contacto, puede utilizarse un dique de 
goma o Cocoa Butler que aísle el campo de operación de la piel o el tejido oral. 
2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atención médica. 
3. NO mezcle el polvo o el líquido con componentes de otros ionómeros de vidrio. 
4. GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene un 2% de Cloruro Férrico. No se recomienda utilizar GC 
Fuji PLUS CONDITIONER en combinación con productos que contienen Epinefrina porque puede 
teñir el tejida oral. 
5. No utilice el cemento en combinación con eugenol; los materiales que lo contienen pueden 
modificar las propiedades de fraguado y adhesión del mismo. 
6. Este producto no está indicado para obturaciones o reconstrucción de muñones. 

CONTRAINDICACIONES 

Fuji II Fuji I Capsulesl Gold Label 1 Luting & Lining Cement 
1. Cofias en pulpa dental. 
2. En casos excepcionales el producto puede causar sensibilidad a algunas personas. 
ocurre, interrumpa el uso del producto y consulte a su médico. 
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29521 ~~J Fuii Ortho LCI Fuii Ortho LC Capsulesl Fuii Ortho LC Paste Pak ~ "'~"""""'"G 
1. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se experime ~ (OGI~ ~ . 

alguna reacción, suspenda el uso del producto y diríjase al médico. 
2. Unión de brackets de policarbonato. 
3. Cementación dispositivos sujetos con coronas de acero inoxidable (p.e. Herbst dispositivos de 
expansión). 

Fuii Plusl Fuii Plus Capsules 
1. Recubrimiento pulpar. 
2. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se experimenta 
alguna reacción de este tipo, suspenda el uso del producto y diríjase a su médico. 

ALMACENAMIENTO 

Conserve a temperatura de entre 4-25°C (39,2-77,0°F). 

PERíODO DE VIDA ÚTIL 

Debe ser usado dentro del período de vigencia, antes de su vencimiento. 

Fuii 1/ Gold Label1 Luting & Lining Cement 
Fecha de caducidad: 3 años desde la fecha de fabricación 

Fuii I Capsules 
Fecha de caducidad: 2 años desde la fecha de fabricación 

Fuii Ortho LC 
Caducidad: polvo 3 años, líquido 2 años desde la fecha de fabricación. 

Fuii Ortho LC Capsulesl Fuii Ortho LC Paste Pak 
Caducidad: 2 años desde la fecha de fabricación. 

Fuii Plus 
Caducidad desde la fecha de fabricación: 3 años en el caso del polvo, 2 años para el líquido 

Fuji Plus Capsules 
Caducidad: 2 años desde la fecha de fabricación 

CONDICION DE EXPENDIO 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

PRESENTACIONES 

Fuji 1/ Gold Label1 Luting & Lining Cement 

COLOR: Amarillo claro 

1. Envase 1-1: 359 polvo, 259 (20mL) líquido, medidor de polvo, bloc de mezcla (No. 20). 
2. Frasco de 359 de polvo con bloc de mezcla. 
3. Frasco de 259 (20mL) de líquido. 
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Fuji I Capsules 

COLOR: Amarillo claro 

Empaquetado: 50 cápsulas. 
Contenido medio por cápsula: 0,33g polvo y O, 18g (O, 14mL) líquido. 
Volumen neto minimo de la mezcla de cemento por cápsula: 0,19mL. 
Accesorios: GC Capsule Applier (1 unidad). 

Fuji Ortho LC 

COLOR 
Universal 

1. Pack de introducción: 
15 9 polvo (1), 8 9 (6.8 mL) liquido (1) con una cucharilla doble de doble 
medida para el polvo, una espátula de plástico, un set de blocs de mezcla 
(No. 22) 
2. Standard Package: 
40 9 polvo (1), 8 9 (6.8 mL) liquido (2) con una cucharilla de doble medida 
para el polvo, una espátula de plástico y un set de blocs de mezcla (No. 23) 
3. Reposiciones: 
a) 40 9 polvo con una cucharilla de doble medida para el polvo 
b) 8 9 (6.8 mL) liquido 

Fuji Ortho LC Capsules 

COLOR 
Universal 

Empaquetado: 50 Cápsulas. 
Cantidad contenida por cápsula: 0.30 9 polvo y 0.10 9 (0.085 mL) líquido. 
Minimo volumen neto de mezcla adhesiva por cápsula: 0.1 mL. 
Opcional: GC CAPSULE APPLlER (1 unidad). 

Fujl Ortho LC Paste Pak 

COLOR 
Universal 

1) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Starter Set Paste Pak Cartucho (13.3g /7.2mL) (1), Puntas de 
Mezcla GC para LC (20), ORTHO GEL ACONDICIONADOR (1.4g /1.2mL) (2), 
Puntas del cepillo (15) 
2) GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Reposición Paste Pak Cartucho (13.3g /7.2mL) (2), 
Puntas de Mezcla GC para LC (40) 
3) ORTHO GEL CONDITIONER Jeringa (1.4g /1.2mL) (3), Puntas cepillo (25) 
4) Puntas de mezcla GC para LC Reposición (20) 
5) Aplicador Paste Pak (1) 

Fujl Plus 
COLORES 
Amarillo 
A3 (color Vita®) Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad &\ckingen, Alemania. 

Traslúcido 
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1. Pack 1-1: 15 9 polvo, 8 9 (7mL) líquido, GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 9 (6,5 mL), un 
cucharilla doble para polvo, una espátula de plástico, bloc de mezcla (n023). 
2. Polvo 15 9 con cucharilla. 
3. Líquido 8 9 (7mL) 
4. GC Fuji PLUS CONDITIONER 79 (6,5 mL). 

Fuji Plus Capsules 

COLORES 
Amarillo 
A3 (colores Vita®) Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, 8ad Sackingen, Alemania. 

Empaquetado: 50 cápsulas. 
Contenido medio en cada cápsula: 0,36g polvo y 0, 18g (O, 16mL) líquido. 
Minimo volumen neto de cemento mezclado por cápsula: 0,19mL. 
Opcional: GC CAPSULE APPLlER (1 unidad). 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-23217-11-8 

El Interventor de la Administraciórl Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecncwgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. .2 .. ~ .. 5 .. 2~ 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: CEMENTO DE IONÓMERO DE VIDRIO. 

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 16-704 - CEMENTO, 

DENTAL, DE IONÓMERO DE VIDRIO. 

Marca(s) de (los) producto(s) médlco(s): Gc. 

Clase de Riesgo: Clase U. 

Indicación/es autorizada/s: Ionómero de vidrio para cementado. 

Modelo/s: Fujl 1/ Fuji 1 Capsules/ Gold Label 1 Luting & L1nlng Cemento 

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules. 

FujI Ortho LC Paste Pak. 

Fuji Plus/ Fujl Plus Capsules. 

Período de vida útil: (A partir de la fecha de fabricación) 

Fuji I/Gold Label 1 Lutlng & L1ning Cement: 3 años. 

Fuji 1 Capsu les: 2 años. 

Fujl Ortho LC: 3 años. 

Fujl Ortho LC Capsules/Fuji Ortho LC Paste Pak: 2 años. 

Fujl Plus: 2 años. 

Fuji Plus Capsules: 2 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) GC AMERICA INC. 

2) GC DENTAL PRODUCTS CORP. 

~ 



Lugar/es de elaboración: 1) 3737 West 127Th Street, Alsip, IIIinois 60803, 

Estados Unidos. 

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

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-510-193, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .... l~"MAy.,,2aj2., siendo su vigencia por cinco 

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 

~ .. 

DISPOSICIÓN NO 

2952 Jü~~t, 
Dr. OTTO A. bRSINGHIOR 
SU."INTE~VENTOR 

A.N.M,A.'l". 


