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BUENOS AIRes, 2 8 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-23217-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIMBERG DENTALES S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudlado relne 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 inscripcién 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

—



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

Misins s Fele oeoscinw 2 § 5 2.
Shirstaris b Doitisas
L@ZJ Lo iire oo S stitinds

ANAAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso ) 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GC, nombre descriptivo CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO y nombre
técnico CEMENTO, DENTAL, DE IONOMERO DE VIDRIO, de acuerdo a lo
solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a 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 82 y 83 a 97 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de |0 dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-510-193, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

e
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-23217-11-8 e
DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ©RSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 2952.

Nombre descriptivo: CEMENTO DE TONOMERO DE VIDRIO.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-704 - CEMENTO,
DENTAL, DE IONOMERO DE VIDRIO.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): GC.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Ionémero de vidrio para cementado.

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

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules.

Fujl Ortho LC Paste Pak.

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules.

Periodo de vida atil: (A partir de la fecha de fabricacion)

Fuji 1/Gold Label 1 Luting & Lining Cement: 3 afios.

Fuji I Capsules: 2 afios.

Fuji Ortho LC: 3 afios.

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

Fuji Plus: 2 afios.

Fuji Plus Capsules: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre dei fabricante: 1) GC AMERICA INC.

2) GC DENTAL PRODUCTS CORP.

Lugar/es de elaboracion: 1) 3737 West 127Th Street, Alsip, Iilinois 60803,
Estados Unidos.

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

Expediente NO 1-47-23217-11-8

DISPOSICION No - 2 9 | A} by 17
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Buenos Aires - C.P. C1414AZJ -

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

BN dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

Cementos de lonémeros de vidrio

Nombre del producto: (segun corresponda)
Fuji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & LIning Cement
Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules
Fuji Ortho LC Paste Pak
Fuji Plus / Fuji Plus Capsules

Namero 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 Japon/ EE UU

Elaborado por:
GC AMERICA Inc. 3737 West 127th Street, Alsip, lllinois 60803, Estados Unidos.
GC DENTAL PRODUCTS Corp. 2-285, Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japon.

Importado y 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

Cat - Apuderada legal
MN n |4444
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ANEXO II1.B
INSTRUCCIONES DE USO

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

Hecho en Japon/ EE UU

Elaborado por:

GC AMERICA Inc.

3737 West 127th Street, Alsip, lllinois 60803, Estados Unidos.
GC DENTAL PRODUCTS Corp.

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

Importado y distribuldo 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

Marca: GC

Modelos:

Fuji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement: cemento de ionémero
de vidrio radiopaco.

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak cemento de ionémero
de vidrio fotopolimerizable para union ortodéntica.

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules cemento de ionémero de vidrio radiopaco reforzado.

INDICACIONES RECOMENDADAS

( INDICACIONES DE USO GENERAL: IONOMERO DE VIDRIO PARA CEMENTADO

Fuiji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement:

1. Cementacién de coronas de metal, inlays, onlays, puentes y postes.
2. Cementacion de toda clase de coronas de ceramica y puentes de alto grado de resistenci
(basadas en zirconia).

Fuji Ortho LC/ Fuiji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak

1. Unién de brackets de metal y ataches. G INTALES 5.4
2. Unién de brackets de cergmica. PN Liionts Yaming Cardozo
. - L Lota (Cerey - .

3. Unidn de aparatos acrilicos. MN v 14 pokrada legal

4. Cementacién de banda sélo cuando se desea una retencion extra band.

Pagina 1 de 15 %
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1. Cementacidn de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes de metal

2. Cementacion de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes de resina.

3. Cementacién de todo tipo de inlays de ceramica.

4. Cementacién de coronas y puentes de ceramicas de alta resistencia (base de zirconia).
5. Cementacién de todo tipo de postes: metal, cerdmica y fibra.

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules

MODO DE USO

Fuji I/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement

Ratio PobeoyLiculido (94} 1.8/1.0
Tiempo de mezcla (min. 5. 200
Tiempo de rabajo

imin. 8. a 23°C desde ol comiernzoe de la mezcla) 200"

Tiempo de fraguasdo nato
{tras colocar ka restauracion) 4307

1. PREPARACION DEL DIENTE
a) Prepare el diente de la forma usual. Use Hidroxido de Calcio para el recubrimiento pulpar.

b) Limpie el diente preparado con piedra pomez y agua.

¢) Enjuague cuidadosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de
algodon o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO DESEQUE. Las superficies
preparadas deben aparecer himedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion es pretratada y manejada siguiendo las instrucciones del
fabricante.

3. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO

a) El ratio estandar de polvo/liquido es 1,8g/1,0g. (1 cucharilla rasa de polvo con 2 gotas de
liquido).

b) Para un correcto dispensado de polvo, golpee ligeramente el frasco contra la palma de la mano.
No agite ni vierta.

¢} Mantenga vertical el frasco de liquido y apriete suavemente.

d) Cierre los recipientes inmediatamente después del uso.

4. MEZCLADO

Vierta el poivo y el liquido sobre un bloc de mezcla. Mézclelos réapidamente durante 20 segundos
usando la espatula de plastico. '

Nota: Para cantidades mayores, divida el polvo en dos partes iguales. Mezcle una de elias con
todo el liguido durante 5 segundos; afiada la otra y mézclelo todo durante 15 segundos (total: 20
segundos).

5. CEMENTADO

a) Cubra la superficie interna de la restauracion con suficiente cemento y cologue inmediatamente.
El tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

b) Mantenga una presién moderada.

c) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente una consistencia gomosa.

d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras colocar la restauracion.

ﬁﬁ JENTALES S A.
‘ H Cardozo
home-T i hand Yanina Lardoz
k v crada fega)
Dhgectori li."r;:u:”- I.kpudt.m& [
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Fuji | Capsules

Ratio podvorlinuido (g/g) 0,33/0,18
Tiempo de mezcia [seg) (it
Tigmpo de trabajo {min seg} 2'18”
Tiempo reto de fraguado (min seg) 430"

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma habitual. Cerca de la pulpa, use Hidroxido de Calcio.

b) Limpie el diente preparado con pomez y agua.

c¢) Aclare minuciosamente con agua. Retire el exceso de mezcla secando con una bola de algodoén
o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO DESECAR. Las superficies deben aparecer
humedas (brillantes). ]

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion es pretratada y manejada siguiendo las instrucciones del
fabricante.

3. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie dura para desapelmazar el
polvo (Fig. 1).

b) Para activar la capsula, empuje el émbolo hasta el final. (Fig. 2).

c) Cologue inmediatamente la capsula en el aplicador GC CAPSULE APPLIER y apriete la
palanca (Fig. 3). Ahora la capsula esta activada.

Nota: La capsula debe activarse justo antes de la mezcla y usarse inmediatamente.

d) Retire la capsula del aplicador y coléquela 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 opcién centrifuga.
4. DISPENSADO

a) Retire la capsula del mezclador y cologuela inmediatamente en el aplicador GC CAPSULE
APPLIER.

b) Pulse dos veces para cargar la capsula (Fig. 5). Para ajustar la direccion de la boquilla, haga
girar la capsula en el aplicador, sujetandolo.

c) Aplique directamente en la restauracion.

d) Para retirar la capsula utilizada, pulse el botdn de soltar. Gire la capsula y tire hacia fuera.

5. CEMENTADO

a) Cubra la superficie interna de la restauracién 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 mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

b) Mantenga una presién moderada.

c) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente una consistencia gomosa.

d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras colocar la restauracion.

Y | { 5"”‘%‘1
5 e et i
- Fig. 1 g2 Fy. 3

ENTALES S5A.

na yanina Cardozo
= Apodn.radn legal
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Fuji Ortho LC

1. PREPARACION DEL ESMALTE
a) Usando una copa apropiada o un cepillo, limpie las superficies de unién del diente con péme
puro (sin flaor) y agua.

b) Aclare perfectamente con agua.

c) Usando una esponja o bolita de algodén, aplique GC Fuji ORTHO CONDITIONER a las
superficies de unién del diente durante 20 segundos. Aclare perfectamente. Aunque se han
obtenido resultados satisfactorios sin pretratado del esmalte, acondicionar las superficies de
unién incrementara la fuerza del adhesivo de union, por lo que esto es recomendable
especialmente para nuevos usuarios de GC Fuji ORTHO LC.

OPCIONAL:

Grabe las superficies de unién del esmalte de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante
del grabador. Aclare perfectamente.

NOTA:

Las superficies de unién del esmalte deben estar himedas. Un exceso de secado ¢ una superficie
de esmalte desecada afectaran negativamente a la fuerza de unién. El nivel dptimo de humedad
en la superficie puede obtenerse pasando sobre las superficies de unién del diente un bastoncillo
de algoddn humedo inmediatamente antes de colocar el bracket. Si las superficies de unién se
desecan durante el procedimiento de unién, rehidrate pasando de nuevo un bastoncillo de
algodon antes de la unién con GC Fuji ORTHO LC.

2. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO

a) La proporcion estandar de polvo y liquido es 3.0g/1.0g. 1 cuchara rasa de polvo por 2 gotas de
liquido.

b) Para un preciso dispensado de polvo, golpee la botella suavemente. No agite ni invierta.

¢) Mantenga la botella de liquido vertical y apriete suavemente.

d) Cierre las botellas inmediatamente después del uso.

NOTA:

Para remates 0 una mezcla pequefia, use la cuchara pequefia y una gota de liquido.

3. MEZCLA

Divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera porcién con TODO el liquido y mezcle
alrededor de 10 segundos. Incorpore el polvo restante y mezcle bien durante 10-15 segundos mas
(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 mas altas acortaran el tiempo de trabajo y temperaturas mas bajas lo

extenderan.
4. PROCEDIMIENTO DE UNION
A. Brackets

a) Cubra la superficie de union 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 ¢ un

rascador, retire el exceso de adhesivo en el momento. Empuje el bracket otra vez. Contintie

colocando el resto de brackets. Coloque todos los brakets en un cuadrante o en el arco completo.

Puede ser necesaria mas 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 POLIMERIZADO. EL MOVIMIENTO DE LOS

BRACKETS EN ESTE PUNTO PODRIA HACER DISMINUIR LA FUERZA DE UNION.

d) Usando una luz de polimerizacién (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 polimerizacion sea testada periédicamente con un medidor de luz para asegurar un adecugdo

rendimiento de la misma.
e) Inserte el alambre nivelador y complete los procedimientos iniciales. Para el bonding |n|C| Al se

recomienda un alambre de resistencia suave (por ejemplo .016 NiTi o equivalente.

Pagina 4 de 15 . #hz Yanina Cardozo
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NOTAS:
1) Bonding de brackets de ceramica: la base de retencion quimica debe ser grabada y silanizadas
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 silanizacidén. No se requiere tratamiento para bases mecanico-
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
segun se indica arriba.

3) Bonding de brackets a restauraciones de aleacion 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 acrilicos

a) Usando un micrograbador o instrumento rotatorio, haga rugosa y efectie huecos de retencion
en las superficies internas del aparato.

b) Prepare el diente como se menciona en la seccion #1.

c) Para facilitar la retirada del aparato, cologue vaselina en las superficies oclusales del diente.
d) Liene las superficies internas del aparato con GC Fuji ORTHO LC.

e) Coloque en posicién correcta.

f) Retire inmediatamente el exceso de adhesivo de alrededor del aparato.

g) Moviendo la luz de polimerizacion en direccion distal a mesial, fotopolimerice cada cara del
aparato durante 30 segundos en las superficies bucal, palatal y oclusal.

h) La activacion del aparato puede realizarse esa misma noche a ia 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 dei reloj. Si encuentra resistencia, intente otra vez
girando en direccion contraria tras desecar (usar una jeringa de aire) los dientes alrededor del
bracket. Retire cuaiquier residuo de adhesivo con un rascador o instrumento rotativo.

B. Aparatos

Para retirar aparatos unidos, doble el aparato en multiples lugares con alicates de retirada de
bandas. Si con esto no se consigue retirar el aparato, cortelo, deseque el adhesivo y retirelo.

Fuji Ortho LC Capsules

1. PREPARACION DEL ESMALTE (idem Fuji Ortho LC)

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de la activacion, golpee una de las caras de ia capsula sobre una superficie dura para
desapelmazar ei polvo (Fig. 1). Sujete la capsula y empuje el émbolo hasta que éste aicance el
cuerpo principal (Fig. 2).

b) Coloque inmediatamente la capsula en ei aplicador GC Capsule Applier y haga click una vez
con la palanca (Fig. 3). Ahora la capsula esta activada.

¢) Coloque inmediatamente la capsuia en el mezclador (o0 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 ia mezcla a 23°C
(73°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo, mienfras que temperaturas mas

bajas lo haran mas amplio. Se recomienda, por tanto, ia refrigeracién de las capsulas hasta justo
antes de su activacion y uso. a
NOTA:

La capsula deberia activarse justo antes del mezclado. Tras mezclar, extraiga inmediatamente el
adhesivo en la superficie de adhesion del bracket o aparato.

3. EXTRACCION DEL ADHESIVO

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezciador y carguela en el aplicador de
capsuias

GC Capsule Applier.
b) Extraiga el material puisando la palanca 4 o 5 veces (Fig. 5). Cubra la superficie de unfon del
bracket o0 aparato completamente con adhesivo.

Pagina 5 de 15
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NOTA:
1) Para ajustar la direccion de la boquilla, sujete el aplicador con la capsula hacia usted y gir

capsula.
2) Para retirar la capsula usada, pulse el boton de liberacion del aplicador. Haga girar la capsula 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.

.. o3 £ 3,

] oy
L B ﬁg.z By, 3

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

S
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Fuji Ortho LC Paste Pak

IDENTIFICACION DE LAS PARTES (Fig. 1)
A. Cartucho Paste pack
1. Precinto 2.Embolo interior 3. Punta del cartucho
B. Apficador Paste Pak
4. Piston 5. Guia de ajuste 6. Palanca7. Pieza deslizante
8. Pestafia del piston
C.GC Punta de mezsla para LC
4. Seguro 10. Empunadura 11. Pasador de la guia

£ a Yamwnia Cardozo
Directon wenica -Apm.lcmda legal
Mh n" 14444
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CARTUCH?O DE CARGA PASTE PAK

1. Aseglnese de que 2| pistdn ests completamente replegado dentro del
aplicador (Fig. 2).

KOTA :

Para retraer el piston, empuje Ja pestafia del piston y af mismo fiempo,
fire de la pieza deglizante (en la parte inferior ded dispensador; con lps
dedos.

2. Cargue e cartucho en i digpensador Paste Pak (Fig.3). Aseqgure la
marca & del carfucho con ka marca & del dispensador Paste Pak
como se ilustra. A confinuacion, gire totaimente el cartucho a la
posiciin correcta,

3. Después de cangar €l carfucha, emplie |a pestana del piston hacia
adelants hasta que se detenga {Fig. 4).

a) Empuje la pestafia del pistén hacia adelante.

b} Mo empuje la pare superior,
HOTA: :
Para quitar e cartucho, repliegue completamente el piston v gire de
nuevo g Lariucho a las posiciones marcadas.

1. PREPACION DEL DIENTE
a) Sostenga la jeringa de ORTHO GEL CONDITIONER en posicion vertical y quite el tapon
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 pémez y agua. 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 boilita de algoddn o soplando suavemente con aire libre de aceite. NO
DESECAR. Las superficies preparadas deberian aparecer hiimedas (con brillo).

NOTA:

Si la superficie a unir contiene porcelana, ceramica de zirconio o metal, la porcelana debe ser
arenada y pre-tratada con silano y la ceramica de zirconio y el metal deberian ser arenados.
Consulte ias instrucciones del fabricante.

2. PREPARACION DEL BRACKET

Aseglrese de que el bracket se prepara y manipula de acuerdo a las instrucciones del fabri
3-1. APLICADO Y AUTOMEZCLADO con Puntas de Mezcla GC para LC

a) Retire el precinto dei cartucho.

b) Antes de cada uso, comprobar ias dos aberturas de la punta dei cartucho y confj
estan al mismo nivel para asegurar el buen fiujo del cartucho.

Farm Liliana Yanina Cardozo
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NOTA:
Antes de la aplicacion la primera vez con un cartucho nuevo o
despues de un largo intervalo de uso, purgue el inicio de las
pastas del cartucho.
¢) Fije la punta de mezcla GC para LC correctamente en el cartucho alineando la punta de la guia
en la punta de mezcla para GC LC con el agujero en el cartucho, presionando simultaneamente
hacia la punta hasta que encaje en el cartucho (Fig. 5-1).
NOTA:
1) Asegurese 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 guia de ajuste a la parte delantera de la palanca (Fig. 6).
NOTA:
Antes de dispensar el material en los aparatos, purgue una pequefia cantidad de la pasta
mezclada en un bloc.
e) Lentamente presione la palanca para distribuir el material en el aparato.
f) Después de la dosificacion, soltar la palanca. Para quitar la punta de mezcla GC para LC,
empuje la punta de mezcla hacia adelante, mientras presiona la lengiieta de liberacién con una
mano y mover la parte delantera de la punta de mezcla GC para LC de lado a lado con la otra
manao (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 posicién del bloque
deslizante en la parte inferior del aplicador. Cuando quede sélo una pequefia cantidad de pasta en
el cartucho, no podra ser aplicada por las puntas de
mezcla GC para LC.
3) Para evitar dafios, por caidas 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 guia de ajuste puede moverse hacia delante o hacia atras para cambiar la cantidad de
material a obtener (Fig. 8). Coloque la guia de ajuste a la parte delantera de la palanca para la
cementacion de una banda. _
¢) Presionar la palanca mientras se mueve el cartucho y el aplicador hacia atras (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 posicion vertical sobre el bloque de mezcla (Fig. 10-2).
d) Cuando la palanca esta suelta después de la aplicacion, las pastas residuaies de las puntas de

los cartuchos estan replegadas en el cartucho. Limpie la punta del cartucho y vuelva a colocar el
precinto del cartucho. CD/
NOTA:

La cantidad de material residual en el cartucho puede ser confirmada por la posicién 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 espatula de
plastico. 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 pé
requiere un mayor tiempo de mezcla (15 segundos). '
2) No mezcle GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK Automix con otrosmateriales.
4. TECNICA DE ADHESION _
A. Brackets i [ DENTALES S.A.

Péginane 15 e h..QNn“IMM



el tiempo de trabajo.

b} Coloque el bracket recubierto en el diente.
¢) Presione el bracket firmemente 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 preocupacion utiliza la fotopolimerizacién durante
aproximadamente 5 segundos usando una lampara de polimerizar de luz visible (470 nm de
longitud de onda : Halégena, 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 podria reducir la resistencia
de la union.

d) Fotopolimerice cada bracket por la cara mesial y distal usando una lampara de polimerizar.
Halégena, 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 0 equivalente) es recomendable para la union inicial.

B. Aparatos Acrilicos (e.j. ERP)

a) Usando un micromotor 0 un instrumento rotatorio, desgaste y realice surcos retentivos en la
parte interna del aparato.

b) Prepare los dientes como se menciona en la seccion #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) Coldquelo en la posicidn correcta.

f) Inmediatamente retire el exceso de cemento de alrededor del aparato.

g) Moviendo la guia de la lampara de polimerizar en una direccion de distal-a-mesial, polimerize
las superficies bucal, palatina y oclusal. Halégena, LED (470 nm de longitude de onda) : 20
segundos en cada cara GC G-Light : 10 segundos en cada cara. h) La activacion del aparato
puede empezar antes de acostarse el paciente esa misma noche.

E DESPEGADO (idem Fuji Ortho LC)

/,ﬂ'/

rgi/ G BENTALES S.A.

Faom 41 Yapina Cardozo
Durcelors 1ecnica - Apudernda legal
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Fuji Plus

Proporeitn PobvoiLiguido {gfg) 20110
Tiemipo de mezela (8. 2
Tiempo de frabajo (min., 8.} {a 23 °C)

{desde el comienzo de i3 mezcia) 2oy
Tiempo de acabado final

(tras colocar la restauracion) 4° 30"

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma habitual. Para recubrimiento pulpar use Hidréxido de Calcio.

b) Limpie los dientes preparados con pémez y agua.

Nota:

Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20segundos en la superficie del diente para una
6ptima adhesion.

¢) Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de
algodén o aplicando aire libre de aceite. NO DESECAR. Se obtienen mejores resultados cuando
las caras preparadas aparecen himedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion se prepara vy trata acorde a las instrucciones del fabricante.

3. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO

a) La proporcién estandar de polvo-liquido es de 2,0g /1,0g. (1 cucharada grande rasa de polvo y
3 gotas de liquido, o 1 cucharada pequefia de polvo rasa y 1 gota de liquido).

b) Para un mejor dispensado del polvo, golpee ligeramente el frasco contra su mano. No agite ni lo
invierta.

c) Mantenga el frasco de liquido vertical y presionelo ligeramente,

d) Cierre los frascos inmediatamente después de usarlos.

4, MEZCLADO

Dispense el polvo y el liquido sobre el bloc de mezcla. Usando la espatula de plastico, afiada el
polvo al liquido. Mezcle rapidamente durante 20 segundos.

Nota:

Para mezclar cantidades mas grandes, divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera de
ellas con todo el liguido durante 15 segundos. Incorpore la segunda parte y mézclelo todo bien
durante 15-25 segundos (total 30-40 segundos).

5. CEMENTACION

a) Cubra la cara interna de la restauracién 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 mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

Nota:

Para procedimientos mas complicados que requieren un mayor tiempo de trabajo, se recomienda
mezclar el polvo y el liquido sobre una loseta fria.

b) Mantenga una presion moderada.

¢) Comience a retirar el exceso de cemento cuando éste presente una consistencia gomosa.

d) El acabado puede comenzarse 4 minutos 30segundos tras la colocaciéon de la restauracion.

Fujl Plus Capsules

Proporcion Polvo / Liquido {(g/g) 0,36/0,18
Tiempo de mezcla (s) 10"
Tiempo de trabajo {min, s} (8 23°C)
{desde el comienzo de |la mezcla) 2007
Tiempo de acabado final 4157 )
1. PREPARACION DEL DIENTE e o Apoerads g

MM o” 14444
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a) Prepare el diente de la forma habitual. Para recubrimiento pulpar use Hidréxido de Calci
b} Limpie los dientes preparados con pdmez y agua.

Nota:

Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20segundos utilizando una bolita de algodén o
esponja.

¢} Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de humedad secando con una bola de
algoedén o aplicando aire libre de aceite. NO DESECAR. Se obtienen mejores resultados cuando
las superficies preparadas aparecen himedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Aseglrese de que la restauracion se prepara y trata acorde a las instrucciones del fabricante.

3. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de la activacidn, golpee la capsula sobre una superficie dura para desapelmazar el polvo.
(Fig. 1).

b} Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que alcance el nivel del cuerpo principal (Fig.
2).
c) Coloque inmediatamente la capsula en el GC CAPSULE APPLIER y haga click una vez con la
palanca (Fig. 3). La capsula esta activada ahora.

Nota:

l.a capsula debe activarse tras el mezclado y usarse de forma inmediata.

d) Seguidamente, retire la capsula y coléguela en el mezclador (o vibrader de amalgama) y
mezcle durante 10 segundos (+/- 4.000RPM) (Fig. 4).

Nota:

En caso de usar un aparato mezclador con rotacion, se recomienda no usar fa opcion de
centrifugado.

4. DISPENSADO

a) Retire la capsula del mezclador y coléquela inmediatamente en el GC CAPSULE APPLIER.

b) Haga dos clicks para activar la capsula. (Fig. 5). Para ajustar la direccién de la bequilla, sujete
el aplicador mientras hace girar la capsula.

¢) Aplique directamente en la restauracion (Fig. 6).

d) Para retirar la capsula utilizada, pulse el botén de liberacion del aplicador. Haga girar la capsula
y tire de ella hacia arriba.

5. CEMENTACION

a) Cubra la cara interna de la restauracion con suficiente cemento y cologue inmediatamente. El
tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas
mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

Nota:

Para procedimientos mas complicados que requieren un tiempo de trabajo mayor, se recomienda
refrigerar las capsulas en su envase original de aluminio.

b) Mantenga una presién 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 fras la colocacion de la restauracién.

Fig. 6

Pagina 11 de 15
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Fuji I/ Fuji | Capsules/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement
1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine inmediatamente con una esponja o
algoddn empapado en alcohol. Aclare con agua. Para evitar el contacto, puede usar un dique de
goma o cocoa hutter aislando el campo de trabajo de |a piel o del tejido oral.

2. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con agua y solicite atenciébn médica.
3. NO MEZCLAR polvo o liquido con ningin otro componente de iondmero de vidrio.

4. Este producto no esta indicado para obturaciones o reconstrucciones de mufiones.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire inmediatamente con una esponja o
algodon empapado en alcohol. Aclare con agua.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atencién médica.
3. No mezcle el polvo ni el liquido con ningun otro material de iondmero 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
algodén empapado en alcohol. Enjuagar con abundante agua. Para evitar el contacto, un dique de
goma y / 0 manteca de cacao puede ser usado para aislar el area de operacion con la piel o los
tejidos orales. _

2. En caso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua y busque atencion 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
(aleacién aluminio-niquel) y dirijase a un médico.

4. Almacene el aplicador Paste Pak lejos de productos quimicos como tinturas de yodo que
contiene elementos halégenos. De lo contrario el aplicador podria destefiir.

5. No utilice GC Fuji ORTHO LC PASTE PAK en combinacion 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 Plus/ Fuji Plus Capsules

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en alcohol. Aclare con agua. Para evitar contacto, puede utilizarse un dique de
goma o Cocoa Butter que aisle el campo de operacion de la piel o el tejido oral.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque atencion médica.
3. NO mezcle el polvo o el liquido con componentes de otros ionémeros de vidrio.

4. GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene un 2% de Cloruro Férrico. No se recomienda utilizar GC
Fuji PLUS CONDITIONER en combinacién con productos que contienen Epinefrina porque puede
tedir el tejido aral.

5. No utilice el cemento en combinacion con eugenal; los materiales que lo contienen pueden
modificar las propiedades de fraguado y adhesion del mismo.

6. Este producto no esta indicado para obturaciones o reconstruccion de murfiones.

CONTRAINDICACIONES

Fuji If Fuji | Capsules/ 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.

(@'ﬁb SDENTALES S A
g 1hana Yanmna Cardozo
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Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak R
1. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se experime
alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al médico. '

2. Unién de brackets de policarbonato.

3. Cementacion dispositivos sujetos con coronas de acero inoxidable (p.e. Herbst dispositivos de

expansion).
Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules
1. Recubrimiento pulpar.

2. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se experimenta
alguna reaccion de este tipo, suspenda el uso del producto y dirijase a su médico.

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

PERIODO DE VIDA UTIL

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

Fuji I/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement
Fecha de caducidad: 3 afios desde la fecha de fabricacion

Fuji | Capsules
Fecha de caducidad: 2 afos desde la fecha de fabricacién

Fuji Ortho LC
Caducidad: polvo 3 afios, liquido 2 afios desde la fecha de fabricacion.

Fuji Ortho LC Capsules/ Fuji Ortho LC Paste Pak
Caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion.

Fuji Plus
Caducidad desde la fecha de fabricacion: 3 afios en el caso del polvo, 2 afios para el liquido

Fuji Plus Capsules
Caducidad : 2 afios desde la fecha de fabricacion

CONDICION DE EXPENDIO

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRESENTACIONES

Fuji I/ Gold Label 1 Luting & Lining Cement

COLOR: Amarillo claro

1. Envase 1-1: 35¢g polvo, 25g (20mL) liquido, medidor de polvo, bloc de mezcla (No. 20).
2. Frasco de 35g de polva con bloc de mezcla. .
3. Frasco de 259 (20ml) de liquido. SMRnses BENTALES 5.A
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Fuji | Capsules

COLOR: Amarillo claro

Empaquetado: 50 capsulas.

Contenido medio por capsula: 0,33g polvo y 0,18g (0,14mL) liquido.
Volumen neto minimo de la mezcla de cemento por capsula: 0,19mL.
Accesorios: GC Capsule Applier (1 unidad).

Fuji Ortho LC

COLOR
Universal

1. Pack de introduccion:

15 g polvo (1), 8 g (6.8 mL) liquido (1) con una cucharilla doble de doble
medida para el polvo, una espéatula de plastico, un set de blocs de mezcla
(No. 22)

2. Standard Package :

40 g polvo (1), 8 g (6.8 mL) liquido {2) con una cucharilla de doble medida
para el polvo, una espatula de plastico y un set de blocs de mezcla (No. 23)
3. Reposiciones:

a) 40 g polvo con una cucharilla de doble medida para el polvo

b) 8 g (6.8 mL) liquido

Fuji Ortho LC Capsules

COLOR
Universal

Empaquetado:; 50 Capsulas.

Cantidad contenida por capsula: 0.30 g polvo y 0.10 g (0.085 mL) liquido.
Minimo volumen neto de mezcla adhesiva por capsula: 0.1 mi.

Opcional: GC CAPSULE APPLIER (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 Reposicion Paste Pak Cartucho (13.3g /7.2mL) (2),

Puntas de Mezcla GC para L.C (40)

3) ORTHO GEL CONDITIONER Jeringa (1.4g/ 1.2mL) (3), Puntas cepillo (25)

4) Puntas de mezcla GC para LC Reposicion (20)

5) Aplicador Paste Pak (1)

Fuji Plus

COLORES

Amarillo

A3 {color Vita®) vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.
Traslucido

O, DENTALES 5. A
Kilian:d Yanina Cardozo
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1. Pack 1-1: 15 g polvo, 8 g (7mL) liquido, GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL), un
cucharilla doble para polvo, una espatula de plastico, bloc de mezcla (n°23).

2. Polvo 15 g con cucharilla.

3. Liguido 8 g (7mL)

4. GC Fuji PLUS CONDITIONER 7g (6,5 mL).

Fuji Plus Capsules

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

Empaquetado: 50 capsulas.

Contenido medio en cada capsula: 0,36g poivo y 0,18g (0, 16mL)} liquido.
Minimo volumen neto de cemento mezclado por capsula: 0,19mL.
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad).
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23217-11-8

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
g.. .4 y de acuerdo a lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A.,

se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-704 - CEMENTO,
DENTAL, DE IONOMERO DE VIDRIO.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Iondémero de vidrio para cementado.

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

Fuji Ortho LC/ Fuji Ortho LC Capsules.

FujI Ortho LC Paste Pak.

Fuji Plus/ Fuji Plus Capsules.

Periodo de vida util: (A partir de la fecha de fabricacion)

Fuji I/Goid Label 1 Luting & Lining Cement: 3 afios.

Fuji I Capsules: 2 afios.

Fuji Ortho LC: 3 afos.

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

Fuji Plus: 2 afos.

Fuji Plus Capsules: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) GC AMERICA INC.

2) GC DENTAL PRODUCTS CORP.

=



Lugar/es de elaboracion: 1) 3737 West 127Th Street, Alsip, lllinois 60803,
Estados Unidos.
2) 2-285, Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japon.

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-510-193, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... 2 ..... MAY2012., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No

P 2952 h-g«li;

SUB-INTERVENTOR
ANMA T



