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

Mimisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANHAT DISPOSICION N 3 () 2 8
BUENOS AIRES, 1B ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-18437-10-6 del Reglstro 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 inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redine 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 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
GLASSIX-CARBONITE, nombre descriptivo, Postes Dentales y nombre técnico:
Postes para el Canal de la Raiz, de acuerdo a lo solicitado, por Grimberg
Dentales S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo ] de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 8 a 14 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicién 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-100, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° 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 Ia
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original certificado de Autorizacién y venta de Productos Médicos. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Postes Dentales.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-202- Postes para el Canal
de la Raiz.

Marca del producto médico: GLASSIX-CARBONITE.

Modelos: Dental Conical Screw Posts - Screw Posts / Reamers / Keys
GLASSIX® - Glass Fibre Posts / Reamers

Carbonite® - Carbon Fibre Posts / Reamers

Clase de Riesgo: I1

Indicacién/es autorizada/s: Retencion en reconstruccion de dientes no vitales,
cuyo conducto radicular haya sido tratado endoddnticamente.

Periodo de vida util : No aplica.

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

Nombre del fabricante: HARALD NORDIN S.A

Lugar/es de elaboracion: Z.I La Foge, 1816 Chailly, Montreux, Switzerland.
Expediente NC 1-47-18437-10-6
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ANEXO IIL.B
ROTULOS

2. ROTULOS

El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razén social y direccidon del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricado por: HARALD NORDIN SA
Z.1. La Foge, 1816 Chailly,
Montreux, Switzerland

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Cédigo Postal:
Cl1414A7], Pais: Argentina

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

DENTAL/NORDIN Postes Dentales

Modelos:

DENTAL CONICAL SCREW POSTS - SCREW POSTS / REAMERS / KEYS

Presentaciones de postes:
- Repuesto con 12 postes del mismo tamarfio N° 1,2,3,4,5 6 6 (Short/Medium/Long) ¢; N° 4 6 6XL).
- Surtido por:

- 60 postes: caja con 20 x 3 postes de cada tamaiio + 1 llave hueca + llave cruz

-120 postes: caja con 20 x 6 postes de cada tamafio + 1 llave hueca + llave cruz

-240 postes: caja con 20x 12 postes de cada tamafio + 1 llave hueca + llave cruz

Presentaciones de Escariadores:

Surtido de escariadores (square)
Short 1-6 short, surtido con 6 piezas
Large 1-6 long, surtido con 6 piezas

B 1§ Repuesto de escariadores (square)
Mt oz 3 4 5 5 3 piezas del mismo tamario
O1.55 +20 1.35 150 188 LBD

Presentaciones de Llaves:

Crosskey  Cross Key : Llave cruz

Hollow Key: Llave hueca 5

GRIMBERG DENTALES §.A,

Farm Liliana Yanina Cardoze

Durectora técmica - Apoderada leg
MN n” 4444

Hoflow key

1/10



3028

GLASSIX® - GLASS FIBRE POSTS / REAMERS

Presentacicnes

GLASSIX se GLASSIX tambien
presenta en un kit se encuentra
con 18 postes y 3 disponible en

escariadores de las
siguientes medidas:

repuestos de 6
piezas para cada

medida.
Nr2-@1.20
Nr3-31.35 Repuesto de
Nr4-@1.50 escariadores:
individuales.
CARBONITE® - CARBON FIBRE POSTS / REAMERS
Presentaciones
: CARBONITE se CARBONITE
presenta en un kit tambien se encuentra
con 18 postes y 3 dispenible en

repuestos de 6
piezas para cada

escariadores de las
siguientes medidas:

N3G 135 e Medida
e Repuesto de
escarjadores:
individuales.

(Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias)

2.3, Si corresponde, la palabra "estéril";
No corresponde.

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote" o el namero de serie
segan proceda;

NUmero de Lote: (segln corresponda, asignado por el proveedor)

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

Vencimiento: {segun corresponda, asignado por el proveedor)
Periodo de vida til: 100 afios.

2.6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto;

Almacenar en un lugar fresco y seco. Cy

GRIMBERG DENTALES § A

Farm. Lilana Yanmna Cardozo

eC1ory tecnica - Apoderads legal
Mh 1 (4444
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2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Ver instrucciones de uso.

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

Ver instrucciones de uso.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Ver instrucciones de uso.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Liliana Yanina Cardozo- MN N° 14.444

2.12. Numero del Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por fa ANMAT — P.M. N° 510-100

S

GRIMBERG DENTALES 5 A
Farm Liliana Yanna Cardozo
Disectuora tesmica - Apoderads logal

M0 (4444

3710



ANEXO lll.B
INSTRUCCIONES DE USO

3. INSTRUCCIONES DE USO

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

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

DENTAL/NORDIN
Postes Dentales

DENTAL CONICAL SCREW POSTS - SCREW POSTS / REAMERS / KEYS

Descripcion e indicaciones:
Los postes se utilizan para proporcionar retencién en reconstrucciones de dientes no vitales, cuyo
conducto radicular haya sido tratado endodénticamente.

MAAY Variedad: Gold Plated Conical Cross Head

WMISELY osedad: Stainfess Steel Conical Cross Head

Variedad: Titanium Conical Composite

Variedad: Titanium Conical Cross Head

Dimensiones:

5 Tl s b o od oo IShortgmm
el st el el o« e ModumSs mm
i . 1 * . * » JLong 12w

b 13 . « {Exten ooy T4 s
¢ 11os) 1ol 13s] 1500 1551180 [Dimensions

Tamafos de postes:

Small: 1.05x 8 mm Medium 1.05x9.5mm Large 1.05x12 mm

Small: 1.20 x 8 mm Medium 1.20 x 9.5 mm Large 1.20 x 12 mm

Small: 1.35x 8 mm Medium 1.35x 9.5 mm Large 1.35 x 12 mm

Small: 1.50 x 8 mm Medium 1.50 x 9.5 mm  Large 1.50x 12 mm XL 1.50 x 14 mm
Small: 1.65x8mm Medium 1.65x9.5mm Large 1.65x 12 mm

Small 1.80x 8 mm Medium 1.80x 9.5 mm Large 1.80 x 12mm XL 1.80 x 14 mm

-

GRIMBERG
Farm. Liliana Y%
Directors fecais - Ap

VN i 4 /10




Presentaciones de postes:

- Repuesto con 12 postes del mismo tamario N° 1,2,3,4,5 06 (Short/Medium/Long) ¢; N° \é"-;“-
6 (XL). R

- Surtido por:
- 80 postes: caja con 20 x 3 postes de cada tamario + 1 llave hueca + llave cruz
-120 postes: caja con 20 x 6 postes de cada tamafio + 1 llave hueca + Have cruz
-240 postes: caja con 20x 12 postes de cada tamafio + 1 llave hueca + Have cruz

Presentaciones de Escariadores:

Surtido de escariadores (square)
Short 1-6 short, surtido con 6 piezas
Large 1-6 long, surtido con 6 piezas

4 3 Repuesto de escariadores (square)
M1z % 4 5 % 3 piezas del mismo tamafio
S48 1,20 1,35 1,50 188 1B
Instrucciones de uso:
Atornille o coloque con cemento en el canal radicular preparado previamente de un diente

NO VITAL.

1. Use el escariador al cual 2.Usando una llave, El poste 3. Después de limpiar y secar
se le conjugara el poste debera ser atornillado el canal radicular, €] poste
seleccionado. El canal dentro del canal radicular gs sumergido en el
radicular debera ser hasta chequear el largo del cemento ¥ atornillado en el
dilatado con el escariador canal. Cuando esto se lugar. Un tornitlo puesto en
y dar profundidad hasta el realizg, remover el poste. forma mesial y distal del
punto deseado. Es canal genera un buen
deseado evitar realizar anclaje. Los postes dan
movimiento excentrico. esta posibilidad, debido a

la buena variacion de
tamafos.

Farm Lt
Directory tecnca - Apuderads legal
MN n” 14444
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GLASSIX® - GLASS FIBRE POSTS / REAMERS \\ \, /
. .. . . . \ ’“'~-mm.‘.r/

Descripcién e indicaciones
Haces fuertes y elasticos de fibra de vidrio, aglomerados con composite.
La fibra de vidrio previene la fractura del poste, haciéndolo muy elastico no transmite tensiones y
golpes a la dentina. Actla junto con la dentina absorbiendo cualquier tension o golpe, pues
presenta aproximadamente [a misma elasticidad que la propia dentina.
El composite establece una unién con un cemente-resina y el composite utilizando para la
reconstruccion del mufon.
Presentaciones

GLASSIX se GLASSIX tambien

presenta en un kit se encuentra

con 18 postes y 3 disponible en

escariadores de las repuestos de 6

siguientes medidas: piezas para cada

medida.

Nr2-@1.20

Nr3-@1.35 Repuesto de

Nr4-&1.50 escariadores:

individuales.
Instrucciones de uso: coloque con cemento en el canal radicular preparado
previamente de un diente NO VITAL.
! g
= “[
ENDO - L i L
2. Abrir el conducto . | 4. Preparar el conducto
I Preparar el diente radicular con un 3. Seleccione &l poste radicular con escariador
. .1 un tratamiento escariador estandar; y el escariador correspondiente a la
completo de Peeso, Gates-Glidden o correspondiente a fa dimension del poste
Endodoncia. similares. dimensién deseada. seleccionado.

Py 'Fm‘
;

7. Insertar el poste con 8-9. Preparar la

Y

6. Acortar el poste a la

2 longitud deseada. cemento de resina reconstruccion del
@ ] compuesta nucleo utilizando
e Y material de nlcleo
' L T compuesto.

5. Insertar el poste
para probar si las

dimensiones son : :
correctas. 6. Insertar el poste y

colocar cemento de

, resina compuesta.

7. Preparar el nicleo en
material compuesto y
cortar ! poste luego de
preparar ef nucleo.

6/10




CARBONITE® - CARBON FIBRE POSTS / REAMERS

Descripcion e indicaciones

Haces Fuertes y elasticos de fibra de carbone, aglomerados con composite.

La fibra de carbene previene la fractura del poste, haciéndolo muy elastico no transmite tensiones
y golpes a la dentina. Actua junte con la dentina absorbiendo cualquier tensién ¢ golpe, pues

presenta aproximadamente la misma elasticidad que la propia dentina.
El composite establece una union con un cemente-resina y el composite utilizado para la

reconstruccion del mufdn.

Presentaciones

CARBONITE se
presenta en un kit
con 18 postes ¥ 3

. s escariadores de las
S ~ \? siguientes medidas:
S,

,“x " Nr2-@1.20

N Nr3-@1.35

N Nr4-@& 150

CARBONITE
tambien se encuentra
dispenible en
repuestos de 6
piezas para cada
medida.

Repuesto de
escariadores:
individuales.

Instrucciones de uso: coloque con cemento en el canal radicular preparado

previamente de un diente NO VITAL.

o

.@ v s
ENDO t
2. Abrir el conducto
radicular con un
escariador estandar;
Peeso, Gates-Glidden o
similares.

}. Preparar el diente
cnn un tratamiento
completo de
Endodoncia.

L A

6. Acortar el poste a la
longitud deseada.

3. Seleccione el poste
y el escariador
correspondiente a la
dimensién deseada.

H

-@i

4. Preparar el conducto
radicular con escariador
correspohdiente a la
dimensién del poste
seleccionado.

:

L

7. Insertar el poste con
cemento de resina
compuesta

o

5. Insertar el poste
para probar si las
dimensiones son

correctas.

, 6. Insertar el poste y
colocar cemento de
resina compuesta.

7. Preparar el nicleo en
material compuesto y
cortar el poste luego de
preparar el nlcleo.

-,‘ caman \"
8-9. Preparar la
reconstruccion del
nlcieo utilizando
material de nucleo
compuesto.




Advertencias y/o precauciones:

- Los postes dorados no deberan cortarse o modificarse ya que puede dafiarse parte de la capa
protectora de oro, y por ende causar la corrosion del mismo. Esto no afecta los postes de titanio o ,
acero inoxidable,
- Es de maxima importancia que el conducto radicular haya sido preparado previamente con un
escariador del tamafio y forma apropiados para el poste a utilizar.

- En caso de no contemnplar las precauciones, el escariador puede trabarse y/o romperse dentro
del conducto radicular.

- Nunca deberé ejercerse fuerza al insertar el poste, pues esto podria ocasionar la fractura de la
raiz.

- Debera utilizarse un cemento adecuado para aumentar la retencién del poste.

- Esterilizar los escariadores después de cada intervencion.

- Los postes pueden llegar a causar division de la dentina si se colocan demasiado cerca uno del
otro o si se coloca demasiado cerca del borde de los dientes.

- Todo paciente debe ser informado sobre las precauciones que debe adoptar en cada caso.

- Las instrucciones del fabricante deben ser estrictamente seguidas con el objetivo de asegurar el
idoneo funcionamiento del instrumental.

- Es de uso profesional exclusivamente.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidén
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;

Ver documentacion adjunta:

- Anexo 1 Informe de Seguridad y Eficacia Producto: Dental Conical Screw Posts — Clase |l
- Anexo 2; Informe de Seguridad y Eficacia Producto: Glassix - Carbonite Posts — Clase ||

- Anexo 3: Informe de Seguridad y Eficacia Producto: Keys — Clase |

- Anexo 4: informe de Seguridad y Eficacia Producto: Reamers — Clase |

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

Se recomienda esteritizar por cualquier método los escariadores después de cada intervencion.

3.5 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con |la
implantacion del producto médico;

No corresponde.

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

especificos;

No corresponde.
g/10
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector d /Iaf :
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados d /é "R)\
esterilizacién;

No corresponde.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser re-
esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al ndimero 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 Seccion |
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meédicos:

Se recomienda esterilizar por cualquier método los escariadores después de cada
intervencion.

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

Se recomienda esterilizar los postes antes de la intervencion.

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

No corresponde

Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir ademas informacién que
permita al persona!l médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia

particularmente a:

E! cuidado y observacién post operatoria, son extremadamente importantes para el éxito del

tratamiento.
El médico decidira sobre la naturaleza, duracion e intensidad de la actividad fisica tras el

procedimiento.
El paciente debe ser informado que el incumplimiento de las instrucciones médicas, puede causar

las complicaciones anteriormente mencionadas u otras no previstas.

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

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnetlcos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién, entre

otras;

No corresponde

9710
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3.13. Informacidén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos quefe
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqu
restriccion en la eleccidon de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde.

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

No corresponde.

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

No corresponde.

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

No corresponde.

GRIMBERG DENTALES S.A.

Farm. Lihana Yamna Cardozo

Dhrectora teentca - Apoderada legal
Mh n” 14444
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ANEXQ 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18437-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©
3 2 , Y de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Postes Dentales,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-202- Postes para el Canal
de la Raiz.

Marca del producto médico: GLASSIX-CARBONITE,

Modelos: Dental Conical Screw Posts - Screw Posts / Reamers / Keys

GLASSIX® - Glass Fibre Posts / Reamers

Carbonite® - Carbon Fibre Posts / Reamers

Clase de Riesgo: II

Indicacion/es autorizada/s: Retencion en reconstruccion de dientes no vitales,
cuyo conducto radicular haya sido tratado endodénticamente.

Periodo de vida 0til : No aplica.

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

Nombre del fabricante: HARALD NORDIN S.A

Lugar/es de elaboracion: Z.I La Foge, 1816 Chailly, Montreux, Switzerland

Se extlende a Grimberg D{:Etfdﬁsms].{\. el Certificado PM-510-100, en la Ciudad

de Buenos Aires, a........ ........, Siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

pisposicionne 3 (0 2 8

<=



