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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1819-15-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia |Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VECA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RLPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que| los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el coptro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por|los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SDI LIMITED, nombre descriptivo ALEACIONES PARA AMALGAMA DJENTAL
y nombre técnico ALEACIONES DENTALES, de acuerdo con lo solicitade por
VECA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
en el Certificado de Autorizacion e Inscripciéﬁ en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s k/ de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 y 82 a 94 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1779-58, con exclusién de toda |otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) -afios, a partir de {a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo preducto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

o
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de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-1819-15-8

DISPOSICION NO 108 ¢ 2

msm

Ing. ROGELIC LOPEZ

Administrador Naclonal
AN MAT.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1819-15-8
El Administrador Nacional de Ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
10862, y de acuerdo con lo solicitado por VECA S.A., se autorjizd la
inscripcion en el -Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnplogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificgtorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: ALEACIONES PARA AMALGAMA DENTAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-077 ALEAC]ONES
DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SDI LIMITED.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Restauraciones y obturaciones de ‘Ias piezas
dentarias.
Modelo(s): Permite, Lojic+, GS-80, Ultracaps+, UltracapsS, SDI Admix Alloy.
Periodo de vida util: 2 afios.
Forma de presentacion: Permite, Capsulas por 50 (cincuenta) y 500 (guinientas)

unidades de 400mg, 800mg y 1200mg, Aleacién en tabletas de 50z (cihco) y

—




150g (ciento cincuenta), Aleacién en Polvo por 50z (cinco), 30g (treinta), 50g

(cincuenta) y 250g (doscientos cincuenta).

Lojic+, Capsulas por 50 (cincuenta) y 500 (quinientas) unidades de 400mg,

600mg, 800mg y 1200mg, Aleacidn en Polvo por 50z (cinco), 30g (treinta), 509

(cincuLnta) y 2509 (doscientos cincuenta),

GS-80:

600m(¢
(cincu
50z (c
Ultracs

y 600

Capsulas por 50 (cincuenta) y 500 (quinientas) unidades de 400mg,
), 800mg y 1200mg, Aleacion en Polvo por 50z (cinco), 30g (treinta), 50g
enta) y 2509 (doscientos cincuenta), Aleacién en tabletas de 1oz (una),
nco), 30g (treinta) y 1509 (ciento cincuenta).

aps S: Cépsulas por 50 (cincuenta) y 500 (quinientas) unidades de 400mg

mg.

Ultracaps +: Céapsulas por 50 (cincuenta) y 500 (quinientas) unidades de 400mg,

600mg, 800mg y 1200mg.

SDI Admix Alloy: Polvo por 30g (treinta) y 250g (doscientos cincuenta), Capsulas

por 50

(cincuenta) y 500 (quinientas) unidades de 400mg, 600mg y 800mg.

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

Nombre del fabricante: SDI Limited.

Lugar/

Se ext
58, en
cinco (

DISPO

es de elaboracién: 3-13 Brunsdon Street, Bayswater VIC 3153, Australia.

ende a VECA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1779-
la Ciudad de Buenos Aires, a IGDEC-N“S, siendo su vigencia por

5) afios a contar de la fecha de su emision.

SICION No 10362
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PROYECTO DE ROTULOS

48862

SDI Limited

SISTEMA DE ALEACIONES PARA AMALGAMA

DENTAL (%)
Modelo: XXX

N
F Fecha de vencimiento

LOT
SN

A

Nimero de lote
Numero de serie

Lea las Instrucciones de Uso

Fabricado por:

SDI Limited

3-13 Brunsdon Street
Bayswater

VIC 3153.

Australia

Importado por:

VECA S.A.

Santa Rosa 345 — Cordoba. Argentina.

Temperatura de Almacenamiento: mantener por debajo de 25°C.

Mantener en un lugar bien ventilado.

No utilizar después de su fecha de vencimiento.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
SOLO PARA USO ODONTOLOGICO.
ADVERTENCIA: ESTE PRODCUTO CONTIENE
MERCURIO

Autorizado por la ANMAT PM: 1779-58.
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
DT: Paola Carina Contardo - Farmacéutica — MP: 5702,

AN R

Gs80; Ultracaps +; Ultracaps S; SDI Admix Alloy.

5.1

IDIOMA

i

(*)Nota: mismo texto para todos los modelos y formas de suministro: Permite; Lojic+;

Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espafiol.

" Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02
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VECA S.A.

REGISTRO DE PRODUCTO

INSTRUCCIONES DE USO

7.1.

4!2

E & F

Las indicaciones contenidas en los rétulos son mencionadas nuevamente en los\iia
de uso con el propdsito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las

exteriores.

SDI! Limited
SISTEMA DE ALEACIONES PARA AMALGAMA DENTAL (%)
Modelos: XXX

Fabricado por: SDI Limited.

3-13 Brunsdon Street, Bayswater. VIC 3153. Australia
Importado por: Veca S.A.

Santa Rosa 345. Cérdoba. Argentina.

Temperatura de Almacenamiento: menor a 25°C.
Mantener en un lugar bien ventilado.
No utilizar después de su fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
SOLO PARA USO ODONTOLOGICO.
ADVERTENCIA: ESTE PRODUCTO CONTIENE MERCURIO.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-58.
Director técnico: Farmacéutica Paola C. Contardo MP: 5702.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

INDICACIONES GENERALES

Descripcion:
Permite es una aleacion mezcla no-gamma 2 con alto contenido de plata que

SISTEMA DE ALEACIONES PARA AMALGA

no ha sido

superada por ningun otro producto debido a su alta resistencia, alta capacidad ge pulido y

excelentes cualidades de manejo. La proporcién del mercurio en la aleacion
1/0.86 y 1/0.96, dependiendo del tamario de la porcién y tiempo de fraguado, €
46.2% a 49.5% por la cantidad en peso de mercurio. La resistencia a la com

aria entre
s decir, de
presién de

Permite a 24 horas es de 500 MPa, y el cambio dimensional durante Iai etapa de

endurecimiento es de+0.04%. Indicado como material obturador para el trat
caries dentales.

Lojic+ es una amalgama con particulas esféricas no-gamma 2, alto contenido
platino modificado. Lojic+ tiene una extraordinaria resistencia temprana, suave
excelente capacidad de pulido. La proporcion del mercurio en la aleacion varia e
y 1/0.78, dependiendo del tamafio de la porcién y tiempo de fraguado, es decir, ¢
43.8% por la cantidad en peso de mercurio. La resistencia a la compresién de

horas es de 520 MPa, y el cambio dimensional durante la etapa de endurecimie
0.04%. Indicado como material obturador para el tratamiento de caries dentales.

miento de

de plata y
manejo y
ntre 1/0.73
le 42.2% a

nto es de -

(GS-80 es una aleacion mezcla no-gamma 2 elaborada con técnicas avanzadas y a un

de GS-80 garantiza la duracién de la restayracion y la
satisfaccion del paciente. La proporciéndel mercurio en la aleacion varia entrg 1/0.85 vy

precio accesible, La alta resistencia

ok |

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 231
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1/0.94, dependiendo del tamario de la porcion y tiempe de fraguado, es decir, %A\l -
48.5% por la cantidad en peso de mercurio. La resistencia a la compresién de

horas es de 510 MPa, y el cambio dimensional durante la etapa de endurecimie
+0.02%. Indicado como material obturador para el tratamiento de caries dentales.

% to

Ultracaps S es una alta aleacién mezcla de cobre y mercurio en una proporcion de 1/0.9.
indicada para restauraciones a presién en la regiéon posterior (Clase | y 11}, si no [se indican
otros materiales o técnicas restaurativas. .

Ultracaps + es una baja aleacion mezcla non-gamma 2. Ultracaps + contiene ¢antidades
pre-medidas de aleacién dental y mercurio. La proporcidn del mercurio en la aleacién varia
entre 1/0.84 y 1/0.89, dependiendo del tamario de la porcidn y tiempo de fraguado, es decir,
de 45.6% a 46.8% por la cantidad en peso de mercurio. La resistencia a la compresion de
Permite a 24 horas es de 500 MPa, y el cambio dimensional durante la etapa de !
endurecimiento es de +0.04%. Indicada como material obturador para el tratamiento de las

caries dentales.

SDI Admix Alloy es una excelente aleacién dental, para la preparacion de amalgama
dental no-gamma 2. El polvo de la aleacién es una mezcla de particulas esféricas
atomizadas y cortadas en torno.

Composicion:

Permite contiene Ag 56%, Sn 27.9%, Cu 15.4%, In 0.5%, Zn 0.2%
Lojic + contiene Ag 60.1%, Sn 28.05%, Cu 11.8%, Pt 0.05%. :
GS- 80 contiene Ag 40%, Sn 31.3%, Cu 28.7%. 5
Ultracaps S contiene Ag 32%, Sn 33%, Cu 35%. :
Ultracaps + contiene Ag 50%, Sn 30%, Cu 20% |
SDI Admix Alloy contiene Ag 40% Sn 31% Cu 29%

7.2. INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICO

Para Permite, Lojic + y GS- 80:
1. Seleccione el tamafio adecuado de la capsula de acuerdo al cédigo de color.
2. Con la capsula invertida, LENTAMENTE presione el émbolo contra una supeérficie dura
(ver figura 1) hasta que el borde del émbolo esté en contacto con el cuerpo della capsula
(ver figura 2) ESTO ES LO MAS IMPORTANTE. Inicialmente, se sentira cierta [resistencia
que desaparecera cuando el émbolo perfore un diafragma, esto permite gl mercurio
penetrar en la cdmara de mezcla.
3. Separe ligeramente la horquilla del amalgamador e inserte cuidadosamente ja capsula.
Asegurese de que la capsula esta bien colocada entre la horquilla (ver figura 3).
4. Seleccione el tiempo apropiado de mezcla en la tabla de tiempos sugeridos (ver tabla 1). ,
Se proporciona un rango de tiempos de mezcla para compensar las variaciones que pueden
ocurrir debido al tipo de amalgamador, tiempo de vida y voltaje. La amalgama friturada de

manera correcta formard una masa brillante y homogénea de consistencia plastica. Una

masa caliente, brillante y pegajosa indica sobretrituracion, mientras que una masa seca y

grumosa indica falta de trituracién.
5. Cuando la trituracién haya sido cg
amalgamador. ,

]
pletada, cuidadosamente remueva la ¢apsula del
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6. Golpee levemente la base de la capsula contra una superficie dura para asey
la amaigama mezclada se localice en la base de la capsula (ver figura 4).

7. Separe la base y el cuerpo de la capsula y remueva la amaigama prepar: Lda. Si el
pequefio diafragma de separacion se desprende de la capsula durante la activacion y
mezcla, se separara limpiamente de la amalgama.
8. CONDENSACION: Contaminacién por humedad: Si se introduce humedad en la
amalgama antes de que esta endurezca, las propiedades como la resistercia a la
compresion y a la corrosion pueden ser afectadas. Si la aleacién contiene zing, esta
contaminacion puede resultar en una expansién excesiva (expansion retardada).| Siempre
que sea posible utilice un campo de trabajo seco. La condensacién de la amalgama debe
de iniciarse inmediatamente después de la trituracion. No es necesario exprimir el mercurio
antes de la condensacién. Se recomiendan las técnicas convencionales de condensacion.
Empaque en los angulos y retenciones con un condensador pequefio, usando suficiente
presion para asegurar una buena adaptacion. Realice la restauracién con orciones
adicionales hasta que la cavidad esté ligeramente sobreobturada. Remueva la amalgama
rica en mercurio de la superficie de la restauracion, esta se puede desarrollar durante Ia
condensacion. ‘
9. TERMINADO: E! tallado puede iniciarse inmediatamente después del que la
condensacion fue completada. Puede realizarse un ligero brufido para mejorar la
restauracién y e! pulido final debe llevarse a cabo 24 horas después. | Evite el
sobrecalentado asegurando un enfriamiento adecuado con agua y el pulido a baja
velocidad.

El color de! émbolo indica el tamafio de la porcién, mientras el color de la base indica el
tiempo de endurecimiento.

PERMITE Mercurio (mg)
Porciones | Embolo Aleacion (mg) | Rapido Regular | Lento ETC
(azul) (gris) (crema) (Verde)
1 Rosa 400 344 364 380 372
2 Morado 600 522 552 576 564
3 Amarillo 800 696 736 768 752
5 Verde oscuro | 1200 - - -
* Tiempo de trabajo:
Tiempo de condensacion (minutos): 3.5 45 55 5
Tiempo de tallado (minutos): 5.5 5.5 5.5 7
LOJIC + Mercurio (mg)
Porciones | Embolo Aleacién (mg) Rapido Regular Lento
- | (azul) (gris) (crema)
1 Anaranjado | 400 292 304 308
2 Crema 600 438 456 462
3 Café 800 584 608 616
5 | Cereza 1200 - 936 -
| ~

* Tiempo de trabajo:

A (WAL
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Tiempo de condensacioén (minutos): 25 3
Tiempo de tallado (minutos): 4.5 6
GS- 80 Mercurio (mg)
Porciones | Embolo Aleacién (mg) Rapido Regular
(azul) (gris)
1 ‘ Gris 400 346 360
2 Verde 600 510 540
Claro
3 . Borgona 800 680 720 752
5 Dorado 1200 - 1116 -
* Tiempo de trabajo: .
Tiempo de condensacion (minutos): 3.5 4.5 55
Tiempo de tallado (minutos): 55 5.5. 55
1
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Tiempo de trituracién

Permite Logic + GS-80

1,2,3 5 123 5 123 5

Porc. Porc. Porc. Porc. Porc. Porc.
Amalgamador  Velocidad

Ultramat 2 (5D} Fixed Bz Exl | Ex1 6Bzl Bzl B
Capmix (ESED) Bzl YE) Sal T S+1 721
Vari-Mix H {Caulk} W2 B2 FxZ B2+d  Fal 2 Tzx2
Vanr-Mix HIE [Catin i B 72 Fxr Tz g2 Te2
Silamat Vivacant) Fixed 21 £+ 1 €41 B B=l 7&1
| Wig-L-Bug {(Crescent):
LF-60 fedium 1042 942 | S22 Bx2 | 10+2 922
SC-40 2025 1825 | 2025 1525 | 2025 1845
52000 Low 1022 221 S22 Bal | 1022  9x?
DSa0 Lo 20+2 1812 | 2022 842 | 2042 182
Spirit (Pelton Cranal SECO P | 1022 el Sx2 832 102 Gz
Executive {Feiion Crare) 1022 922 | 922 822 [ 0z} Sx2
Torit Fixed F2m2 Q=2 | 1122 10=2Z 12=2 10=2
Duomat (Zegussa) 3ECOCPM ] 1022 942 g2 Fa2 1062 Q2
Zenith Ry 1022 942 | 842 722 | 10+2  ©42
AutoMix (Rer? &GO TP ] 10t 9zl | 9a2 842 | 0zt 9xi

Para Ultracaps $
1. Elija el tamafio apropiado de acuerdo con el codigo de color.

2. Con la capsula en posicién invertida, presione SUAVEMENTE el extremo del émbolo de
la capsula contra una superficie plana (véase figura 1) hasta que el reborde del émbolo
fluya con el cuerpo de la cépsula (véase figura 2). ESTO ES MUY IMPORTANTE. Al inicio
sentira un poco de resistencia, luego una inmediata liberacién a medida que }el embolo
atraviesa un diafragma que permite que el mercurio penetre en la camara de mezcla.

3. Separe ligeramente [a horquilia del amalgamador e inserte cuidadosamente |a capsula.
Asegurese de que la capsula esta bien colocada entre la horquilla (ver figura 3).

4. Seleccione el tiempo apropiado de mezcla en la tabla de tiempos sugeridos (ver tabla 1.
Se proporciona un rango de tiempos de mezcla para compensar las variaciones que pueden
ocurrir debido al tipo de amalgamador, tiempo de vida y voltaje. La amalgama triturada de
manera correcta formara una masa brillante y homogénea de consistencia plastica. Una
masa caliente, brillante y pegajosa indica sobretrituracion, mientras que una masa seca y
grumosa indica falta de trituracion.

5. Cuando la trituracién haya sido completada, cuidadosamente remueva la capsula del
amalgamador.

8. Golpee levemente la base de la capsula contra una superficie dura para asegurarse que
la amalgama mezclada se localice en la base de la capsula (ver figura 4).

7. Separe la base y el cuerpo de la capsula y remueva la amalgama preparada. Si el
pequefio diafragma de separacion se desprende de la capsula durante la agtivacion y
mezcla, se separara limpiamente de la amalgama.

8. CONDENSACION: Contaminacién por humedad: Si se introduce humedad en la
amalgama antes de que esta endurezca, las propiedades como la resisténcia a la
compresion y a la corrosién pueden ser afectadas. Si la aleacion contiene |zinc, esta
contaminacion puede resultar en una expansion excesiva (expansién retardada). Siempre
que sea posible utilice un campo de trabajo seco. La condensacién de la amalgama debe

13
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Empaque en los angulos y retenciones con un condensador pequefio, usando%)ﬂ d‘t &
presidon para asegurar una buena adaptacion. Realice la restauracidon con porciones
adicionales hasta que la cavidad esté ligeramente sobreobturada. Remueva la amalgama :
rica en mercurio de la superficie de la restauracion, esta se puede desarrollar durante Ia

condensacion.
9. TERMINADO: EI tallado puede iniciarse inmediatamente después del que la

condensaciéon fue completada. Puede realizarse un ligero brufiido para mejorar Ia '
restauracion y el pulido final debe llevarse a cabo 24 horas después. | Evite el |
sobrecalentado asegurando- un enfriamiento adecuado con agua y el pulidd a baja ,
velocidad. '

Las Ultracaps S estan disponibles en fraguado regular y en los siguientes| tamarios
codificados por colores. _

Porciones | Embolo Aleacion (mg) Mercurio | Caja de|Pote de
(mg) 50 500
1 Azul 400 360 5301303 | 5321303
Rojo 600 540 5302303 | 5322303
* Tiempo de trabajo:

Tiempo de condensacién (minutos): 6 .
Tie"mpo de tallado (minutos): 9

Figure 1, Figura 1, Figure 2, Figura 2,

33.7mm

| "Y Before After
Activation Activation

'iiigure 3, Figura 3, Figure 4, Figura 4, |
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Table 1, Tabla 1,:
Recommended amalgamator settings / Tiempo recomendade de mezcla /

Velocidad Tiempo (segundos)

Ultramat 2 (SDI) Fixed 8+ 1
Ultramat S (SDI) Fixed 8
Capmix (ESPE) 8+
Vari-Mix Il (Caulk) M2 8+2
Vari-Mix Il (Caulk) \Y 8+2
Silamat (Vivadent) Fixed 7+1
Wig-L-Bug (Crescent);

LP-60 Medium 10+2

SC-40 205

52000 - Low 10+2

DS80 Low 20+2
Spirit {Pelton Crane) 3500 CPM 1042
Executive (Pelton Crane) 1042
Torit Fixed 12+2
Duomat (Degussa) 3800 CPM 1042
Zenith . M 10+2
AutoMix (Kerr) 3600 CPM 10+

Para Ultracaps +
Las capsulas Ultracaps + tienen un envase color verde; el color del émbolo indica el tamafio
de ia porcidn, mientras que el color de la base indica el tiempo de fraguado:

Mercurio (mg)

Porciones | Embolo Aleacidén (mg) Rapido Regular
{azul) (gris)
1 Verde 400 336 352
2 Azul 600 502 528
3 Rojo 800 - 704 —
5 Marrén 1200 - {1068
* Tiempo de trabajo:
Tiempo de condensacién (minutos): 45 55
Tiempo de tallado (minutos): 8.0 8.0

1. Seleccione el tamafio adecuado de la capsula de acuerdo al codigo de color.
2. Con la capsula invertida, LENTAMENTE presione el émbolo contra una superficie dura
(ver figura 1) hasta que el borde del émb/ o esté en contacto con el cuerpo de la capsula

(ver figura 2) ESTO ES LO MAS IA J E. Inicialmente, se sentira kiegta|rgsistencia
&/ Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318582 FL 4 5 A i
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que desaparecera cuando el émbolo perfore un diafragma, esto permite al|mercurio
penetrar en la camara de mezcla.
3. Separe ligeramente la horquilla del amalgamador e inserte cuidadosamente |3 capsula.
Asegurese de que la capsula esta bien colocada entre la horquilla (ver figura 3).
4. Seleccione el tiempo apropiado de mezcla en la tabla de tiempos sugeridos (vef tabla 1).
Se proporciona un rango de tiempos de mezcla para compensar las variaciones gue pueden
ocurrir debido al tipo de amalgamador, tiempo de vida y voltaje. La amalgama triturada de
manera correcta formara una masa brillante y homogénea de consistencia plastica. Una
masa caliente, brillante y pegajosa indica sobretrituracién, mientras que una masa seca y
grumosa indica falta de trituracion.

5. Cuando la trituracion haya sido completada, cuidadosamente remueva la capsula del
amalgamador.

6. Golpee levemente la base de la capsula contra una superficie dura para asegurarse que
la amalgama mezclada se localice en la base de la capsula (ver figura 4).

7. Separe la base y el cuerpo de la capsula y remueva la amalgama preparada. Si el
pequefio diafragma de separacion se desprende de la capsula durante la activacion y
mezcla, se separara limpiamente de la amalgama.
8. CONDENSACION: Contaminacién por humedad: Si se introduce humedad en la
amalgama antes de que esta endurezca, las propiedades como la resistencia a la
compresion y a la corrosién pueden ser afectadas. Siempre que sea posible |utilice un
campo de trabajo seco. La condensacion de la amalgama debe de iniciarse inmediatamente
después de la trituracion. No es necesario exprimir el mercurio antes de la condensacién.
Se recomiendan las técnicas convencionales de condensacion. Empaque en los angulos y
retenciones con un condensador pequefio, usando suficiente presién para asegurar una
buena adaptacion. Realice la restauracién con porciones adicionales hasta que la cavidad
esté ligeramente sobreobturada. Remueva la amalgama rica en mercurio de la superficie de
la restauracion, esta se puede desarrollar durante la condensacion.
9. TERMINADO: E| tallado puede iniciarse inmediatamente después de que la
condensacién fue completada. Puede realizarse un ligero brufiido para mejorar la
restauracion y el pulido final debe llevarse a cabo 24 horas después.| Evite el
sobrecalentado asegurando un enfriamiento adecuado con agua y el pulido a baja
velocidad.

Tewiz 1:
Hermpd recomensaco ge mazelz

Retomendacones de trituracion para Ultracaps +ce 1,2, 2 & 5 porCipnes:

Registro de Praducto segun Disposicién ANMAT A S A, Y ppollA Lo S ONHRRDC
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Amalgamador Velocidad Tiempo(segundos) Tiempo(segundos)
1,2y3 porciones & porciones
SO Utiamat Single spead o+l G+t
Lapmaster (55 white!  Single spoed V2 +/-2 10l
Van-Mb IHCsue M2 ¥4 71
var-ral el skl MY £4d
SHlrnat (Vmadent Single specd g 4 G-
_IP-ED Wadum V2 add 10403

SC-{:U Wed.um 22 -5 2C+1

50 J830 o G a1 FRYA
Venturs Mix Q.4l2 Tl
Yantura Vi (V) id <42 12441
Capmix {Espey 8 641
Dugrnal (Cegqussad 4530 com Q 43 a1

.__._.___.1._;-_,_,_,,_!,_,, .
gz 7
‘.ff,;;qwm
Betony Ater

Aclivation  Actvation '

g ¥
) )2 \‘i\
/%3 )
- N
e ey

———
8 JE 7 !
¥
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Para SDI Admi)g Alloy:
1. DOSIFICACION :

( a) Aleacién Balance: Seleccione la proporcién deseada de polvo asegurando quéj

y luego el mercurio se encuentren en el centro del mezcaldor.

1\
'S

( b ) Dosificador : Si se utiliza un dosificador de aleacién fija, la proporcién de mercurio a

utilizar deberia ajustarse al mismo.
2. MEZCLA :

{ a) Mortero y pildn : en el centro fino, limpio y elevado del mortero, triturar bien ca
utilizando una carga ligera (aproximadamente 1 kg) a 120 rpm.
{ b ) Mecanico: colocar cuidadosamente el polvo y mercurio en una capsula d

n e pilén

e mezcla

limpia , utilizando un pequefic embudo para evitar derramar, y sellar la capsula
correctamente,
En la proporcion especificada, se debe formar correctamente una masa cohesiva brillante.

Una amalgama seca y opaca indica que la proporcién utilizada es menor a la correcta y una

amalgama himeda indica que la proporcién se ha sobrepasado
A modo de guia, se recomiendan los siguientes tiempos de acuerdo a log
amalgamadores

3. CONDENSACION:

distintos

Se recomiendan técnicas de condensacion tradicionales, pero debido a la movilidad Unica

de SDI Admix Alloy, a mas grandes tamarios de pluggers se puede utilizar

na menor

presion de condensacion. Se recomiendan condensadores con cara suave. Evitar
contaminar la amalgama con la humedad durante la colocacién, ya que puebe afectar

negativamente a las propiedades fisicas. Retire la amalgama mezclada del

capsula de mezcla, y proceder a condensar sin demora. Utilizando pequefias po)

Lmortero 0

ciones de

amalgama y aplicando una presion media de condensacidén, permite restiuraciones,

eliminando el exceso de mercurio. Rellenar ia cavidad y tallar a fin de eliminar
de la superficie. Si se ha utilizado la relacion dptima de aleacidén de mercuria

| mercurio

no habra

exceso de material a retirar o el mismo serd minimo. Condensadores mecanicos pueden ser

utilizados, sin embargo, se recomienda un secado inicial.

4. ACABADO: Recorte y tallado puede ser iniciado inmediatamente después que la

condensacion haya finalizado. Brufido mediante luz se puede utilizar con ven
restauracién se pule, este procedimiento debe llevarse a después de 24 hora

.
=

ajaysila

Evitar el

exceso de calefaccion utilizando una baja de velocidad pulido y asegurar ung adecuada

refrigeracion con agua.

tamano embolo aleacion mercurio

mg/cap ma/cap
Pporcion ey 400 360
2 POICIONTS * prwernes 600 540
3 porgiones 800 720
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 CA S, A, — 1
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7.3.

7.4,

7.5.

7.6.

Guia de tiempos recomendados segun almagamador

Amalgamador Velocidad Tiempo (se
SDI Ultrarnat High 8
Silamat High 8
DeTrey’s Vibrator High 8
S White Capmaster Medium 15
Wig-I-bug (reqular) Medium 20
Wig-l-bug (ultra) High 8
Caulk Vari-Mix ‘ Medium M-2 10
Toothmaster (old) Low 25
Dentomat Medium 25

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

El producto ha sido disefiado y probado siguiendo las normas de seguridad que
a continuacién:

se indican

* EN SO 24234: 2004- Dentista- Mercurio y aleaciones para amalgama dental.

» EN ISO 13485: 2003 - Dispositivo médico — Sistema de manejo d
Requerimientos para la regulacion.

Salvo modificacion:

- El producto esta disefiado para eliminar factores perjudiciales y lleva la
de conformidad con la directiva 93/42/CEE de la UE referente a aparatos r

- El producto y sus accesorios son seguros si se les da un uso acorde
establecidos y si se tienen en cuenta las descripciones e indicaciones de
las instrucciones de uso.

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION
El producto no presenta riesgos si se manipula de acuerdo a las instrucciones de

RIESGOS DE INTERFERENCIA

No corresponde,

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

e calidad-

marca CE,
meédicos.

a los fines
talladas en

uso.

En caso de rotura del envase, tenga cuidado, este material contiene mercurio y puede ser

daiino si se inhalan los vapores. Contenga la respiracién () /{ ’ ;

Registro de Producto segiin Dispesicion ANMAT 231 ?W

ABRIEL CARRIZO

A S.aA, PAGLA Gl CONTARDCZ!
PRESIDENTE Farmaceutica - MET. 3702




1085

REGISTRO DE PRODUCT
SISTEMA DE ALEACIONES PARA AMALGAMA

VECA S.A. S e,

7.7. REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO

Almacenamiento e higiene:
¢ Temperatura de almacenamiento: menor a 25°C.
+ Cierre herméticamente el frasco inmediatamente después de cada uso. No use
ninguno de estos productos después de la fecha de expiracion indicada.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Todos los procedimientos correspondientes al uso del producto estin indicados en el
manuai de uso.

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS
Esta funcién no corresponde al producto.

7.10. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Cierre herméticamente el frasco inmediatamente después de uso.

7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO
Temperatura de almacenamiento: menor a 25°C.

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
Esta funcion no corresponde. El mismo no suministra medicamentos.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO
Este simbolo es exclusivamente valido para la Unién Europea.

Identificacion de aparatos eléctricos y electrénicos conforme a la
directiva 2002/96/CE (desechos provenientes de aparatos eléctricos y
electrénicos, WEEE) o a la ley alemana que rige aparatos eléctricos Y

electrénicos (ElektroG).

El simbolo en el producto ¢ en su embalaje indica que este producto no dehe
] eliminarse con la basura doméstica convencional.

7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Esta funcién no corresponde.

7.15. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS
Contraindicaciones:

» Sise sabe que el paciente es alérgico aelfalquiera de los compc:ﬂent S.
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2316702 AL ' E E 24/41

PAOLA C. CONTARDUG
~ PRESIDENTE Farmaceutica - MAT. 5702




REGISTRO DE PF&]
SISTEMA DE ALEACIONES PARA AMALG
VECA S.A.

Advertencias:

+ Este producto contiene MERCURIO/téxico si se inhalan los vapores”
Avisos:

._\\
’J

\q 0 'l r.}M

@'COr

\QU\

(=)

Este material puede ser dafiino si se inhalan los vapores. Contenga [a respiracion.

Mantenga el envase cerrado. Uselo con adecuada ventilacién.

No abra las capsulas antes de fa trituracion. No remueva de la capsula el émbolo de

color.

Se recomienda el uso'de guantes, lentes y cubrebocas para todos los
procedimientos dentales.

Deseche las capsulas usadas de acuerdo a las regulaciones nacionales.

Ingestion: El mercurio puede causar efectos neurotoxicos y dafio renal.

Inhalacién:  EI mercurio "puede causar desordenes respiratorios incluyendo

inflamacion y retencién de fluidos.
Piel y ojos: El mercurio puede causar irritaciones y reacciones alérgicas.

Exposicion aguda: El mercurio puede causar irritacion y reacciones
incluyendo dermatitis y desérdenes digestivos y respiratorios.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Sdlo para uso odontolégico.

alérgicas

Derramamientos: el mercurio representa un dafic a la salud si no se maneja
correctamente. Los derramamientos de mercurio deben removerse inmediatamente,
aun en los lugares de dificil acceso. Use una jeringa de plastico para aspirarlo. Las

cantidades pequefias de mercurio pueden ser cubiertas con un polvo de
despué ser removidas. Evite la inhalacion del vapor.

Efectos Secundarios:

En casos aislados, ios componentes pueden producir sensibilizacién. En dic
casos no se deben utilizar.

sulfuro y

hos
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