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

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, i,
Regulacion e Institutos DISPOBICIAN N ﬁ? 1 3 9
ANMAT

47 0CT 2011

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-8392-11-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

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
medico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion 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 estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para l|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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
$
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1480/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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,
GC, Nombre descriptivo: Agente adhesivo dentinario y nombre técnico
Adhesivos, de acuerdo a lo solicitado, por Grimberg Dentales S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 68 a 69 y 70 a 78 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicion 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-510-180, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera 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

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIL Girese al

"
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

DISPOSICION No

~_ ) Dr, OYTO A. ORSINGHER
W ' 3 g SUB-INTERVENTOR
&

A N.M.A.T.

i 01- - - - ‘
Expediente N°© 1-47-8392-11-1 "J ‘t"‘”‘"{.’
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! P:foCSO g\EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..M. 4. .™.........

Nombre descriptivo: Agente adhesivo dentinario.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-034 - Adhesivos.
Marca: GC
Modelos: G - BOND

FUJI BOND LC.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: Adhesivos para resinas fotocurabies.
Vida Util: G — BOND (2 afios) FUJI BOND LC (Polvo 3 aifos) (Liquido 2 afios)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: GC AMERICAN INC. / GC CORPORATION.
Lugar/es de elaboracion: 76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio, Japon.
Direccién Alternativa: 3737 127 Th West Street, Alsip - Illinois 60803, USA

Expediente N° 1-47-8392-11-1
DISPOSICION No© o ,_o,if.\
C/ | ' Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
, . AN M. AT,
7439
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDgO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

j 19 '»"ve:% ~

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB<INTERVENTOR
ANM.AT.



2. ROTULOS

El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:

) ANEXO Ill. B
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

¥

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

Elaborado por:

GC CORPORATION - 76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokio, Japén

GC AMERICA INC. - 3737 127Th West Street, Alsip — lllinois 60803, Estados Unidos.

Importado, acondicionado vy distribuido por;
GRIMBERG DENTALES S.A. - Lerma 426 — CABA, Argentina

"~ 2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

nédico y el contenido del envase;

G- BOND
FUJI BOND LC

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRESENTACION

G - BOND

e G -BONDKIT:

Botella de 5 mlide G — BOND

1 paguete de 50 micro — tips

1 apiicador manual de micro — tips
1 contenedor para dispensado
Tarjeta de instrucciones

* G - BOND Unit Dose Package:
20 dosis unitarias de G — BOND

1 paqguete de 50 micro — tips
Tarjeta de instrucciones

FUJIBOND LC

¢ Set Standard:

Frasco con 5 gr. De polvo

Botella con 8 gr. (7mi) de Liquido
Cucharilla para proporcion del polvo

Frasco con 6gr. (5,7ml.} de GC CAVIT CONDITIONER (acondicionador de cavidades)

* Frasco con 5 gr. de polvo {(con su cucharilla proporcionadora)

» Frasco con 8gr. ( 7mi .} de liquido
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2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”; No corresponde.

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el numero de serie segun proceda;
Lote: Ver envase

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el productc meédico para tener plena sequridad;
Fecha de vencimiento: Ver envase

Periodo de vida util:
G - BOND: 2 afios luego de su fabricacion.
FUJI BOND LC: Polvo; 3 afios. Liquido; 2 afios.

7.6. La indicacion, si corresponde, que el producto meédico, es de un solo uso;
«0 reutilizar.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del
producto;

G - BOND

Conservacion: Cuando el material no se usa durante un large periodo, almacene el producto en
heladera entre 1°C y 28 ° C.

Manipulacién: Usar equipo de proteccion adecuado. Evitar el contacto con los ojos y la piel. Evitar la
inhalacion. Utilizar en ambientes bien ventilados.

FUJIBOND LC

Conservacién: Guardar en sitio oscuro y fresco. Temperaturade 4°C a25°C

Manipulacion: Usar equipo de proteccion adecuada. Evitar el contacte con los ojos y la piel.
Evitar la inhalacion. Utilizar en ambientes bien ventilados.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos meédicos;
Instruccicnes de uso: Ver prospecto adjunto.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Peligros para la salud: irritante de la piel, mucosas, ojos y del tracto respiratorio

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcion;
Direccion Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N. N° 14,444

2.12. Nimero del Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de |a
Autoridad Sanitaria competente.
Autorizado por la ANMAT P.M. 510-180

GRIMBERG/DENTALES 4 A
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) ANEXO lI.B
ROTUI.OS E INSTRUCCIONES DE USO

3. INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Elaborado por:

GC CORPORATION - 76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio, Japén

GC AMERICA INC. - 3737 127Th West Street, Alsip - lilinois 60803, Estados Unidos.
G - BOND

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION E INDICACION
- Adhesivo de resinas fotopolimerizables y de resinas compuestas modificadas con poliacidos a la

estructura del diente.
- Adhesivo de resinas fotopolimerizables para la reconstruccion de nicleos o mufiones sobre la
estructura dental, asi como materiales duales de obturacién y cementado.

PROCEDIMIENTO

1) Preparacién de la cavidad
Preparar el diente usando técnica standard. Usar un dique de goma para proteccion. Secar la
superficie dental preparada, soplando suavemente con una jeringa de aire. (Nota: para tratar la pulpa,

usar hidroxido de calcio)

2) Aplicacion

a. Asegurarse, que la micro punta deshechable del aplicador este ajustada firmemente al sostén
del aplicador.

b. Antes de echar, agitar bien la botella del G - BOND (Fig. 1)

c. Echar unas pocas gotas en una bandeja limpia. {Fig. 2)

d. Cerrar inmediatamente la botella con |a tapa, después de usar (Fig. 3)

e. Aplicario inmediatamente en el esmalte y en la superficie de la dentina preparada con la punta
micro aplicadora.{Fig. 4)

f. Después de haber terminado la aplicacion, no tocar durante 5 a 10 segundos (Fig. 5)

g. Secar minuciosamente con aire sin aceite, bajo maxima presioén de aire durante 5 minutos, con
succion al vacio, para evitar que el adhesivo salpique. (Fig. 6). El resultado final, debe ser una
pelicula delgada, aspera, adhesiva con la apariencia de vidrio opaco, que no se altera
visiblemente bajo presion de aire adicional.

Netas:

» cuando retire la botella de la heladera, después de un largo tiempo, hay q dejarla afuera en reposo
durante varios minutos.

s El esmalte no tailado, deberd ser tratado con un gel de acido fosfdrico al 35 — 40 %, lavario
perfectamente con agua y secar la superficie antes de usar el G — BOND,

e Aplicar G — BOND inmediatamente, ya que el material contiene una solucion valatil.

¢ Quitar todo exceso de material restante de las oiras partes del diente con una esponja o pequefia
torunda de algedén, ya gue, quitarle despues de la polimerizacion es dificil.

a Cardozo
erada legal
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s Si el material aplicado, se contaminara con agua, sangre o saliva antes de fotocurar, lavar y secar
el diente y repetir el procedimiento, reaplicando el materiai.

3) Fotocurado: Fotocurar con una unidad de polimerizacion visible. {Fig. 7)

Tiempo de irradiacion: 10 seq.

Halégena /LED (700 mW/cm?): 10 segundos

Arco de plasma (2000 mW/cm?): 3 segundos

G - Light {(1200mW/cm?: 5 segundos
Cuando se coloca la punta de la guia de la luz a una distancia de mas de 10 mm para irradiar,
fotocurar, durante el tiempo descripto a continuacion:;

Halégena/LED (700mW/cm?): 20 segundos

Arco de plasma (2000 mW/cm?): 6 segundos

G - Light {(1200mW/em?): 10 segundos
Notas: Fotocurar completamente para lograr la resistencia de unidn efectiva. Usar proteccion de luz
para los ojos durante la fotocuracién.

) A. Colocaciéon del composite 0 compomero de fotocurade : Luego de haber fotocurado el
.dhesivo, seguir 1as instrucciones del fabricante para colocar, contornear y fotocurar el material
selecto de resina de composite.

B. Colocacion del composite dual: Después de haber fotocurado el adhesivo, asegurarse de
fotocurar el composite dual separadamente. De lo contrario se obtendra una adhesién inapropiada.

5) Acabado

Ajustar la restauracion y pulir usando las técnicas estandares.

Fig. 3

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 4 Fig. 5 Fig. 6 Fig. 7

FUJIBOND LC

JESCRIPCION E INDICACIONES

- Agente adhesivo desensibilizante fotopolimerizable.

- Indicado para adhesion directa de composite a dentina y esmaite.

- Adhesion directa de composite a dentina y esmalte aplicando la técnica de copolimerizado.

- Adhesién directa de composite a una base de GC Fuji 1l LC y a esmalte aplicando la técnica de
“sandwich”.

- Seilado de areas cervicales hipersensibles y superficies radiculares de los dientes.

PROCEDIMIENTO

1) Para cavidades poco profundas clase |, I, lll, IVU V

1. Preparacién de ia cavidad
Aislar la pieza dentaria con un dique de goma. Eliminar caries con instrumental rotatorio. Conformar la
cavidad de forma habitual.

2. Acondicionamiento y secado de la cavidad '

Cen una torunda de algodon, aplicar durante 10 segundos, GC CAVIT CONDITIONER
(acondicionador dentinario) a toda la superficie dentaria, donde se vaya a aplicar el r'lal de
restauracién. Lavar, secar evitando desecar. GRIMBER

Farm
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4. Dispensado de polvo y liquido
La relacién estandar de polvo/liquido es de 0.7g/1,0 g. esta consistencia se obtiene con una cucharilla
enrasada de polvo y dos gotas de liquido. Ei liquido se debe dispensar primero para facilitar la mezcla

4. Mezcla
Colocar las cantidades determinadas de polvo y liquido en una capsula desechable, mezclar durante
10 segundos con un pincel desechable. El tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el
inicio de ia mezcla a 23° C.
Nota: temperaturas mas altas acortan el tiempo de frabajo.

5. Aplicacion de Fuji BOND LC
Aplicar una capa fina de Fuji BOND LC a las superficies acondicionadas de esmalte y dentina
utilizando un pincel desechable. Fotopolimerizar durante 20 segundos con un aparato de fofocurado
de luz visible. (470nm de longitud de onda)

6. Colocacidn de! composite
Aplicar un composite de fotocurado (GC GRAN DIRECT o equivalentes) en la cavidad del modo ya
acostumbrado. {Siguiendo las indicaciones del fabricante), Fotopolimerizar durante el tiempo indicado
~or el fabricante.

7. Acabado y pulido final
Efectuar los ajustes y pulidos con puntas de diamante super finas. Ei acabado de la superficie
interproximales, pueden efectuarse con GC NEW METAL STRIPS o con EPITEX. Es posible obtener
un brillo aun mayor utilizando puntas de silicona sobre la superficie (con agua para evitar generar
altas temperaturas).

Il) Técnica de copolimerizado del Fuji BOND LC para cavidades poco profundas clase i, I, I,
yV

Puede haber una ventaja potencial si se aplica el composite sobre el Fuji BOND LC sin polimerizar.
Se copolimerizara luego, ambos materiales, simuitdneamente. Con esta técnica, el composite se
endurece antes que el Fuji BOND LC, de modo que la contraccion de polimerizacion ocurre antes en
el composite, reduciendo la tension interna de la restauracion.

1. Preparacién de la cavidad
Aislar la pieza dentaria con un dique de goma. Eliminar la caries con instrumental rotatorio. Conformar
la cavidad de modo habitual.

2. Acondicionamiento v secado de la cavidad
“on una torunda de algodon, aplicar durante 10 segundos GC CAVIT CONDITIONER
(acendicionador dentinarios) a toda la superficie dentinaria donde se vaya a aplicar e! material de
restauracion. Lavar, secar evitando desecar.

3. Dispensado de poivo y liquido
La relacion estandar de polvo/liquido es de 0.7g/1, Og. esta consistencia se obtiene con una cucharilia
enrasada de polvo y dos gotas de liquido. E! liquido se debe dispensar primero para facilitar la
mezcla.

4. Mezcia
Colocar las cantidades determinadas de poivo y liquido en una capsula desechable, mezclar durante
10 segundos con un pince! desechable. E! tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el
inicio de la mezcla a 23° C.

Nota: temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo.

5. Aplicacion de Fuji BOND LC
Aplicar una capa fina de Fuji BOND LC a las superficies acondicionadas de esmalfe y dentina
utilizando un pincel desechable. De inmediato, colocar una porcién adicional de composite en el
centro de la preparacion y con un pulidor esférico o instrumental similar, lievarlo hacia los bordes.
Fotopolimerizar el conjunto de los dos materiales durante un minuto y 20 segundos. Consuyltar las
instrucciones del fabricante para restauraciones de superficies multiples.

6. Acabado vy pulido final
— B
&

YU
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Efectuar los ajustes y pulidos con puntas de diamante saper finas. E|l acabado de la superficie
interproximales, pueden efectuarse con GC NEW METAL STRIPS o con EPITEX. Es posible obtener
un brillo aun mayor utilizando puntas de silicona en la superficie con agua. (con agua para evitar
generar altas temperaturas).

Nota: si no se utiliza dique de goma, para el trabajo de acabado, se recomienda aplicar sobre los
margenes una capa fina de GC Fuji COAT L.C o barniz GC Fuji VARNISH.

1ll) Técnica sandwich de Fuji BOND LC y GC Fuji Il para cavidades profundas de clase |, Ii, Il
v, v.

En cavidades profundas se recomienda colocar una base o substituto de dentina en el piso de la
cavidad y el composite. Esto, reducira, la cantidad de composite necesario, por lo tanto, reduce
también la contraccion total. Brindando a su vez, ventajas adicionales, como por ejemplo; adhesion
quimica, biocompatibilidad vy liberacion de fluorura. Si se aplica la técnica sandwich o por capas, el
material idbneo coma substituto de dentina es GC Fuji Il LC.

1. Preparacion de la cavidad
Aislar la pieza dentaria con dique de goma, eliminar la caries con instrumental rotatorio. Conformar la
cavidad del modo habituai.
Nota: aplicar hidroxido de calcio a las areas de posible exposicion pulpar.

2. Acondicionamiento y secado de la_cavidad
Con una torunda de aigodén, aplicar durante 10 segundos GC CAVIT CONDITIONER
{acondicionador dentinarios) a toda la superficie dentinaria donde se vaya a aplicar el material de
restauracion. Lavar, secar evitando desecar.

3. Aplicacién del GC Fuii it LC como material de base
Colocar GC Fuji It LC por porciones en la cavidad y fotopoilimerizar cada porcidn utilizando un aparato
de fotocurado. (470nm de longitud de onda) aplicar porciones hasta unos 2mm de la superficie.
Fotopolimerizar durante 20 segundos en cada direccion.

4. Dispensado de polvo vy liguido
La relacién estandar de polvofliquido es de 0.7g/1, Og. esta consistencia se obtiene con una cucharilla
enrasada de polvo y dos gotas de liquido. El liquido se debe dispensar primero para facilitar la
mezcla.

5. Mezcla
Colocar las cantidades determinadas de polvo y liquido en una capsula desechable, mezclar durante
"0 segundos con un pincel desechable. El tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el
nicio de la mezcla a 23° C.
Nota: temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo.

6. Aplicacion de Fuji BOND LC
Aplicar una capa fina de Fuji BOND LC a las superficies acondicionadas de esmalte y dentina
utilizando un pincel desechable. De inmediato, colocar una porcion adicional de composite en el
centro de la preparacion y con un pulidor esférico o instrumental similar, llevario hacia los bordes.
Fotopolimerizar el conjunto de los dos materiales durante un minuto y 20 segundos. Consultar las
instrucciones del fabricante para restauraciones de superficies muitiples.

7. Colocacion del composite
Aplicar un composite de fotocurado (GC GRAN DIRECT o equivalentes) en la cavidad del modo ya
acostumbrado (siguiendo las indicaciones del fabricante) Fotopolimerizar durante el tiempo indicado
por el fabricante.

8. Acabado v pulido final
Efectuar los ajustes y pulidos con puntas de diamante sUper finas. E! acabado de la superficie
interproximales, pueden efectuarse con GC NEW METAL STRIPS o con EPITEX. Es posible obtener
un brillo aun mayor utilizando puntas de silicona en las superficies. (Con agua para evitar generar

altas temperaturas).
y
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Nota: si no se utiliza dique de goma, para el trabajo de acabado, se recomienda aplicar scbre los
margenes una capa fina de GC Fuji COAT LC o barniz GC Fuji VARNISH.

V) Tecnica sandwich copolimerizado de Fuji BOND LCy GC Fuji Il LC

Despues de colocado y polimerizado el material de base GC Fuji Il LC se puede aplicar una técnica
de copolimerizado para ayudar a disminuir la tension interna en la capa definitiva de composite.

1. Preparacion de [a cavidad
Aislar la pieza dentaria con dique de goma, eliminar ia caries con instrumental rotatoric. Conformar la
cavidad del modo habitual.
Nota: aplicar hidroxido de caicio en las areas de posible exposicion pulpar.

2. Acondicionamiento vy secado de ig cavidad
Con una torunda de algodén, aplicar durante 10 segundos GC CAVIT CONDITIONER
{acondicionador dentinaric) a toda la superficie dentinaria donde se vaya a aplicar el material de
restauracién. Lavar, secar evitando desecar.

3. Aplicacion del GC Fujill LC como materiai de hase
~olocar GC Fuji Il LC por porciones en la cavidad y fotopolimerizar cada porcion utilizando un aparato
de fotocurado. (470nm de iongitud de onda) aplicar porciones hasta unos 2mm de ia supefficie.
Fotopolimerizar durante 20 segundos en cada direccion.

4. Dispensado de polvo y liguido
La relacion estandar de polvofliquide es de 0.7g/1,0g. esta consistencia se obtiene con una cucharilla
enrasada de polve y dos gotas de liquido. El liquido se debe dispensar primerc para facilitar la
mezcla.

5. Mezcla
Colocar las cantidades determinadas de polvo y liquido en una capsula desechable, mezclar durante
10 segundos con un pincel desechable. El tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el
inicic de la mezcla a 23° C.
Nota: temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabaje.

6. Aplicacion de GC Fuji il LC vy de composite
Aplicar una capa fina de GC BOND LC a las superficies acondicionadas de esmalte, a las paredes
cavitarias y al material de base (GC Fuji LC) utilizando un pincel desechable. De inmediatc, colocar
una porcion adicional de composite en el centro de la preparacion y con un pulidor esférico o
instrumento similar, llevando hacia los bordes. Folopolimerizar el conjunto de los dos materiales
durante 20 segundos. Consultar las instrucciones del fabricante para restauraciones de superficies
nultiples.

7. Acabado vy pulido final
Efectuar los ajustes y pulidos con puntas de diamante stper finas. El acabado de la supefficie
interproximales, pueden efectuarse con GC NEW METAL STRIPS o con EPITEX. Es posible obtener
un brillo aun mayor utilizando puntas de silicona sobre la superficie (con agua para evitar generar
altas temperaturas).

Nota: si no se utiliza dique de goma, para el trabajo de acabado, se recomienda aplicar sobre los
margenes una capa fina de GC Fuji COAT LC o barniz GC Fuji VARNISH

¥4 ardozo
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V) Fuji BOND LC para el sellado de dreas cervicales y superficies radiculares hipersensitivas
de los dientes

1. Limpieza de la superficie dentaria
Aislar el diente con dique de goma. Lavar y secar |las superficies.

2. Acondicionamiento y secado del diente
Con una torunda de algodon aplicar 10 segundos GC CAVIT CONDITIONER (acondicionador de
cavidades) a todas las superficies cervicales y radiculares expuestas. Lavar y seguidamente, secar
sin desecar.

3. Dispensado de polvo vy liquido
La relacién estandar de polvo/liquido es de 0.7g/1,0g. esta consistencia se obtiene con una cucharilla
enrasada de polvo y dos gotas de liquido. El liguido se debe dispensar primero para facilitar la
mezcla.

4. Mezcla
Colecar las cantidades determinadas de polvo y liguido en una capsula desechable, mezclar durante
"0 segundos con un pincel desechable. El tiempo de trabajo es de 2 minutos 30 segundos desde el
Licio de la mezcla a 23° C.

5. Aplicacion de Fuji BOND LC
Aplicar una capa fina de Fuji BOND LC en las superficies acondicionadas de la pieza dentaria
utilizando un pincel desechable. Fotopolimerizar durante 20 segundos.

6. Acabado
Proceda al trabajo de acabado del modo habitual, con puntas de diamante, puntas siliconadas (con
agua para evitar generar altas temperaturas}.
Nota: si no se utiliza dique de goma para el acabado, se recomienda aplicar sobre los margenes una
capa fina de GC Fuji COAT LC o barniz GC Fuji VARNISH

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

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

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

Los productos fueron disefiados para ofrecer las prestaciones que el fabricante menciona en sus
instrucciones de uso.

3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista debe ser provista de informaciéon
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos meédicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion 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 seguridad de los
productos médicos;

No corresponde. GRIMBER( np:
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3.5 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciéon del
producto médico;

G - BOND

PRECAUCIONES

1.

© o

El adhesivo G-Bond es inflamable. No usar cerca del fuego o llamas. Mantener lejos de
fuentes de ignicién. No almacenar cantidades grandes en un mismo sitio. Mantener lejos de la
luz solar.

El adhesivo G-Bond, es volatit. Usar en un cuarto con buena ventilacion.

En caso de contacto, o que entre en los ojos, enjuagare inmediatamente con agua y consultar
al medico.

En caso de contacto con el tejido oral, quitarlo inmediatamente con una esponja o con un
algodon. Después que se ha finalizado el tratamiento restaurativo, enjuague cuidadosamente
con agua.

Si el tejido en contacto con el material se pone blanco o aparecen ampollas, pedirle al
paciente que no toque el area afectada hasta que desaparezca la marca, usualmente en 1, 2
semanas. Para evitar el contacto, se recomienda aplicar crema de cacao en el drea donde el
dique de goma no puede cubrir.

Evitar la inhalacion o digestion del material.

Cuando cae en la mesa o en el piso, limpiar inmediatamente con un trapo seco.

No mezciar con otros productos.

Desechar siguiendo las regulaciones locales.

CONTRAINDICACIONES

3]

Lesion de la pulpa

En raros casos, este producto puede causar sensibilidad en algunas personas. En caso de
que se produzean estas reacciones, hay que interrumpir el uso del producto y consultar a un
médico.

NO USAR

1.

En combinacion con resinas quimicamente polimerizables o autocurables.

2. En combinaciéon, con materiales que contengan eugenol, debido a que el eugenol, puede
impedir las propiedades del fraguado y de union del G — BOND.
3. En combinacion con materiales para desensibilizar, ya que pueden impedir las propiedades
del fraguado y de unién G — BOND.
4. En combinacidn con resinas quimicamente autopolimerizables para la reconstruccion de
ndcleos 0 mufiones o con materiales de obturacién o cementacion que no sean duales.
FUJIBOND LC
PRECAUCION

1.

2.

i,

En caso de contacto con el tejido oral o con la piel, eliminar inmediatamente con una esponja
o torunda de algodon empapada en alcohol.

En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y buscar atencion médica.
No mezclar polvo o liquido con ningn otro componente.

Tapar bien los frascos del liquido y del polvo después del uso y prevenir su exposicion a la luz.
Almacenar en un sitio fresco y oscuro.
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CONTRAINDICACIONES

1. Como forro cavitario en pulpa dental.
2. En casos excepcionales el producto puede producir sensibilidad en algunas personas. Si se
producen dichas reacciones, interrumpir el uso del producto y dirigirse a un medico.

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;
No corresponde.

3.8. Si un producto meédico esta destinado a reutiiizarse, los datos sobre los procedimientos
wropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en
-u caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
flimitacion respecto al numero posible de reutilizaciones. .
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién |
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos:
No corresponde.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto medico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);
No corresponde.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;
No corresponde.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal
nédico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban
tomarse. Esta informacién hara referencia particularmente a:

No corresponde.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producte médico;
No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambhientales razonahlemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la
aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No corresponde.

3.13. Informaciéon suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
medico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar;
No corresponde.

GRIMBERG DENTA
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
inhabitual especifico asociado a su eliminacion;
No corresponde.

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

No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuido a ios productos médicos de medicion.
No corresponde.

GRIMBERG DENT, S.A
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% “2011-Ano del Trabajo Decente, ia Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos
ANMAT
ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8392-11-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N°©
713 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizé ia inscripcién en el Registro Nacional de Producteres y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Agente adhesivo dentinario.
Coédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 10-034 — Adhesivos.
Marca: GC
Modelos: G - BOND

FUJI BOND LC,

Clase de Riesgo: I
Indicacién/es autorizada/s: Adhesivos para resinas fotocurables,
Vida Gtil: G - BOND (2 anos) FUJI BOND LC (Polvo 3 afios) {Liquido 2 afios)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. : 4
Nombre del fabricante: GC AMERICAN INC. / GC CORPORATION.
Lugar/es de elaboracién: 76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio, Japén.
Direccién Alternativa: 3737 127 Th West Street, Alsip - Iilincis 60803, USA.

Se extiende a Grimberg Dentaies S.A. el Certificado PM-510-180, en la Ciudad
de Buenos Aires, a17BCT20”, siendo su vigendcia por cinco {5) anos
a contar de ia fecha de su emisién.

DISPOSICION No !
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.MAT.



