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BUENOS AIRES, 19 [iE. 2017

i
l VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6224-16-5 del egi-Lstro de
| )

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolggiaj Médica

(ANMAT), vy

' CONSIDERANDO:
| i , Que por las presentes actuaciones MONTELLO PRODUCTOS
BIEOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de esta W :
Adl’ninistracién Nacionél, de un nuevo producto médico. |

Que las .act-ividades de elaboracién y comercializacién de
prdductos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463 lel Decreto
97:63/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al or'lenamiento
jur!'dicb nacional por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), E‘y normas
Fo!'IL'\plementarias. ' | |

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién_
‘Na.ci:ional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
rellime [os requisitos técnicos que ccl)'nter.'npla la norrha legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el F

control de calidad del producto cuya inscripcion en el-Registro se solicita.
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médico objeto de la solicitud.

N2/ 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

| .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

| )
ARI’ICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de frod

‘2017 - Ano de las Energias Renovables”

oisposiciony Q '3 6

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

i Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

DE

uctores

:y i;roductos de Tecrn'oiogiar Médica (RPPTM) de la Administracion :'gciﬁ)nal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producifo

marca FGM, nombre descriptivo AGENTES CEMENTANTES vy nombre

médico

técnico

|
CEillWENTO,HDENTAL, DE COMPUESTO DE RESINA, de acuerdo con lo solicitado

. por MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO , con

los. Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo

Did

posicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de ro

ins’lcrucciones de uso que cbran a fojas 109 y 110 a 122 respectiva

ente.

en el

CeTiﬁcado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente

lo/s y de
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ARTICULOQ 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1060-86, con exclusion de to
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionad

2017 - Afio de las Energias Renopables”

DISPOSICION N° 0 ?3 6

|ﬁgurar

da otra

o en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr¢ductores y

Pro:ductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Depa

' amento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entregaa‘ de copia

autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo,’;_ rotulos e

instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direcciébn de Gestién de

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-6224-16-5

DISPOSICION N @ ?3
PoSIC 6

msm

| - Dr. ROBERYS LEDE

| Subadministrador Nacional
' ALN.M. AT
I

Infpr-macic'm Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
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ROTULO

Fabriif:ado por: Dentscare lLtda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —

Joinville - SC - BRASIL

impdrtado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano
3984,|(1210), Capital Federal, Argentina.

Agentes cementantes, Marca: FGM, modelos: xxx

Prbdﬁcto para uso cdontoldgico.

lote N!Q.

fecha!ciie elab:

fecha c|ie vio:

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

. -‘Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043
11.

Autorilzado por la A.N.M.A.T PM 1060-86
|

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

\ PABLO JAVIER MONTELLY FARMACE UTICA
: TITULAR M.N. 58.043

' Ly Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.

EHE, 2017




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1 ,Fabfricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —
Joinville — SC - BRASIL.
2. Ilm|£)ortado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano

398'4 {1210}, Capital Federal, Argentina.

3. Agtelri1tes Cementantes - Silano, Marca: FGM, modelos: xxx
4. Producto para uso odontolégico.
5. Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043
6. Autgrizado por la A.N.M.A.T PM 1060-86
7. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
! |
Allcem: !l
Modo de -US(?:

Preparacion del diente

Paso 1 '

Realice e! aislamiento del diente y utilice un sistema de retraccion cuando el margen sea

subgingival para garantizar que no se contamine la preparacién.
H |

Paso 2

Limpie adch'adamente las preparaciones con piedra pomez y taza para profilaxis, grabe el
esmalte v.dentina durante 15 segundos con acido fosférico 37% (Condac 37, FGM). Lave con
aguaen at;undancia durante 10 segundos. Después de comprobar que todo el dcido es retirado,

seque la preparacion ligeramente con aire, dejando el tejido dental levemente hamedo.

Paso 3 i |‘

Aplique el ‘Iadhesivo (con un pincel o micro aplicador) y proceda a la fotoactivacion, de acuerdo
con las inlstrllJcciones del fabricante. El cemento de resina Allcem no es compatible con
adhesivos écid!os clasificados como autograbantes de paso Unico. La acidez elevada de estos
adhesivos compromete el curado quimico del cemento de resina.

Cementacion dr coronas de porcelana total sin metal, metaloceramicas o resina total
& -
.

Av. Belgranc 3984 (1210), Capital Federal.

| ' RITA CeRESOLE

PABLD JAVIER MONTELLO FARMACEUTICA
- TITULAR M.N, 9.043
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Paso 1 |
La pieza dt|e porcelana sin metal o metaloceramica debe ser previamente sometida al
tratamientd con chorro de éxido de aluminio por el laboratorio para generar microporosidades
superﬁcialesl en el caso de piezas de resina total. Prepare la pieza de porcelana aplicando gel de
acido fluorhildrico a 5% o 10% (Condac Porcelana, FGM) durante el tiempo indicado por el
fabricante de la ceramica sobre la superficie interna de la pieza que hard contacto con el
cemento de llesina. Lave con agua en abundancia hasta eliminar totalmente el dcido fluorhidrico
y seque inmeidiatamente.
Paso 2 |
Silanizacién de la pieza: aplique silano {Prosil,FGM} sobre la pieza con la ayuda de un micro
aplicador desniachable {Cavibrush, FGM) y espere 1 minuto. Seque la superficie con leves chorros
de aire. \

Paso 3

Seleccione IKL color adecuado de Allcem para la cementacién de la pieza.
Jeringas de cuerpo simple: dspense la cantidad adecuada del cemento de resina Allcem sobre el
blogque de mezcla en la proporcién 1:1 y mezcle las pastas durante 10 segundos con una
espatula {. de plastico.
Jeringa de cueLpo doble: coloque la puntera mezcladora en el local indicado. Empuje el émbolo

y dirija la puntlera hacia la parte parte interna de la pieza a ser cementada. La puntera debe ser

desechada después de su uso.

Apligue una ﬁ,nfa capa del cemento en el interior de la pieza protésica o sobre la cavidad dental

Paso 4

cubriendo toda la superficie.
|

Paso 5

Coloque la pieza en el diente con cuidado, permitiendo que el cemento se drene lentamente de
todos los mérgelnes.

Paso 6 |

Mantenga la p%eza en posicién e inicie la limpieza de los excesos de cemento después de

aproximadamen;te 3-5 minutos del inicio de fa mezcla de las pastas. Si el exceso de cemento es

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.

| M
RITA CERESOLE
Pa AVI o L) FARMACE UTICA

I TITULAR ' M.N. 9.043
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retirado justo después de poner la pieza, los mérgenes deben ser fotocurados para impedir el

efectode la |capa inhibida por oxigeno.

Paso 7 .
|

En caso de restauraciones minimamente retentivas, cologue la pieza y manténgala fija durante

el proceso dé limpieza del exceso de cemento.

Paso 8 I

Después de permitir el curado quimico durante 3-5'minutos y eliminar los excesos de cemento,
fotocure cadg superficie y los margenes durante 40s ¢ permita que el curado quimico continde
hasta 10 min de la mezcla de las pastas.

Nota: Para piezas de porcelana y resina compuesta, los margenes deben ser fotocurados
durante 40 segundos para garantizar la fijacion inmediata de la pieza.

Paso 9 |
Proceda al pulimento para el acabado final.

Nota: Despué? de! fotocurado de las restauraciones y de los mdrgenes, retire los excesos con la .
ayuda de una lamina de bisturi. El uso de instrumentos giratorios debe ser evitado antes del
curado total d(‘al cemento.

Paso 10 \

Instruya al pacfiente a no ejercer fuerza sobre la restauracién hasta 15 minutos después de la

fijacion de la pieza.

|
Cementacidn de los postes intrarradiculares

Paso 1 : |

Prepare el dier}te tratado endodoncicamente para recibir el poste dimensionando el conducto

radiculary el prIIJste.
paso2 |
Grabe el esmal,tfe y la dentina durante 15 segundos con gel de acido fosférico 37 % {Condac 37,
FGM). Lave corlr agua en abundancia y compruebe que todo el acido ha sido retirado. Seque el

conducto con la ayuda de un cono de papel absorbente.

|
Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
J /
y RITA CERESOLE

| g
| PABLO JAVIER MONTELLD FARMACEUTICA
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Aplique el i'adhesivo con la ayuda de un micro aplicador desechable (Cavibrush, FGM)
friccionéndc:;ilo en el conducto radicular durante 15 segundos para cubrir las paredes con una
capa fina de adhesivo. ’

Compruebe“que no hay deposicion de adhesivo en el conducto radicular. Siga las instrucciones
del fabricantlf para la evaporacion del disolvente con aire y tiempo de fotocurado.

Nota: El cé;lmento de resina Allcem es incompatible con adhesivos autograbantes por
comprometé'r el curado quimico. Son indicados los adhesivos de tres etapas
(écido+priml=lr+adhesivo) y dos etapas (acido+primer/bond).

Paso 4 =

Prepare el p(yst intrarradicular (White Post, FGM) aplicando una capa de Prosil (FGM) y espere 1
minuto para Isu evaporacion. Seque la superficie con leves chorros de aire.

Paso 5 |

Dispense la cifantidad adecuada del cemento de resina Allcem en la proporcidn 1:1 sobre un

bloque de mé;cla. Mezcle las dos pastas con una espétula de plastico durante 10 segundos, en
el caso de la ljeringa de cuerpo doble, ponga la puntera de aplicacién y empuje el émbolo.
Apligue una ciallpa fina de la mezcla a lo largo de! poste o aplique el cemento en el interior del
conducto radiFuIar con la ayuda de instrumentos apropiados.

Paso b ' H

Coloque el polste en el conducto radicular. Inicie el proceso de limpieza aproximadamente 3-5
minutos desptilés de introducir el cemento. Proceda al fotocurado durante 40 segundos en la
superficie occl:tixsa! para fijar el poste en la posicidn. El uso de postes translicidos facilita el paso
de luz al Interic.'?r del conducto y el curado del cemento de resina a lo largo del poste.

Paso 7 -

Proceda ala reﬁonstruccién de la parte coronal del diente.

|

Con el campo olperatorio libre de humedad (bajo un efectivo aislamiento relativo o absolutg), se

Allcem Core

|
inicia la preparacidn del conducto con una longitud previamente determinada (protocolo
Whitepost, | | FGM).

Preparacion con fresa Whitepost, confiriendo alojamiento cénico para el poste.

|

| Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.

’ PABLO JAVIER MONTELLO

RITA CERESOLE
FARMACFUTICA
M.N. 8.043
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Paso 2 |
El conducto' debe recibir gramador 4cido (e].: Condac 37, FGM) y adhesivo (ej.. Ambar, FGM), de

acuerdo | con el procedimiento adhesivo.

Grabado dcido y aplicacién de adhesivo con posterior eliminacion de excesos y fotoactivacién.

Paso 3 |

A través de ig puntera de automezcla con aplicador intracanal, deposite cemento en el interior
del canal y t:ioloque el poste. El cemento que se deshorda puede servir para confeccionar el
mufién y seidebe afiadir mas material alrededor del poste. El tiempo de trabajo es de
aproximadamente una hora y treinta minutos y el tiempo de fotocurado es de 40 segundos por

incremento. |
El sistema ofrece versatilidad para cementar el poste y construir el muiidn en el mismo paso

operatorio. La porcion coronal debe ser fotocurada para agilizar el trabajo de construccién del
|
mufion. |

Paso 4 .
Una vez que los postes estan cementados y los mufiones construidos en su forma bruta, espere
el tiempo delI curado quimico de 6 6 7 minutos (intrarradicular) y realice los desgastes

necesarios al mufion.
|

Postes con pofcién coronaria incrementada y en su forma primaria. Para el refinamiento de la

forma, fresas convencionales de preparacion consisten en una solucidn eficiente.
J

Paso 5 , |

La cementacién de las coronas definitivas también puede ser realizada con Allcem Core, por

medio del r'r|1ismo protocolo adhesivo (grabado 4cido vy aplicacidon de adhesivo).

Coronas siendoi cementadas después de aplicar acido fosfdrico e adhesivo en el mufidn y el

restante del diente.

Allcem Veneer

Preparacion del'diente / %M

RITA CERESOLE
Pasol o PADLO JAVIER MONTELLO FARMACEUTIGA

; | TiTULAR M.N. 9.043

Av, Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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Compruebe aue la superficie del diente y la pieza protésica estan libres de Allcem Veneer Try-in
v/o cualquier otra sustancia.

Paso 2 I

Proceda al Iaislamiento relativo o absoluto de acuerdo con la preferencia profesional y de

acuerdo con los dientes que van a ser sometidos a la cementacién de las piezas.

paso3 |

Grabe la supierﬁcie del esmalte {de 15 a 30 segundos) y/o dentina {15 segundos) con &cido
fosforico '(Co.mdac 37 - FGM), lave y seque gentilmente sin deshidratar.

Pasod -

Si el término c|:ervical se encuentra subgingival y su preferencia es utilizar el aislamiento relativo,
procedaala fpaniobra de alejamiento con hilos de retraccién (Pro Retract — FGM).

Paso5 i

Apligue dos capas de adhesivo (Ambar — FGM) friccionando con fuerza con un micro aplicador
{Cavibrush — iF|Gl\/l) durante 10 segundos en ambas capas. No fotocure.

Preparacion de Ia pieza

Paso 1 |

Grabe la supérficie interna de [a carilla con acido fluorhidrico {Condac Porcelana 5 o 10% —
FGM), durantei el tiempo necesario, de acuerdo con el tipo de ceramica.

Paso 2 |

Aplique una capa de silano {Prosil — FGM) en el interior de la pieza y déjelo secar durante 1
minuto. |i

Paso 3 :

Aplique dos caé)as de adhesivo {Ambar — fGM) en el interior de la pieza aplicando un leve chorro
de aire durantgi 10 segundos. No fotocure.

Cementacion

Paso 1 |

Al manipular e‘llcemento, compruebe que la luz del reflector no incide directamente sobre é|,

porque ello puede acelerar el curado del Alicem Veneer.

Paso 2 . .\

RITA CERESOLE
FgRMACF UTICA

7
| PABLO JAVIER MONTELLO ories
TITULAR M.N. 9043 5,3

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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Directamente de la jeringa o a través de una espatula, deposite una capa fina de cemento bajo

L i
la superficie interna de la carilla.
Paso 3 |
i
Coloque la pieza en la preparacidn, y manteniéndola bajo una ligera presién, elimine los excesos

de cemento ¢on Cavibrush {FGM) o una sonda exploradora.

Pasc 4 1
Después de éliminar los excesos de cemento y antes del fotocurado, aplique un gel de glicerina
en los margenes de la restauracion para evitar la capa inhibida por oxigeno. El fotocurado se

debe produci:" durante 40 segundos* en cada uno de los margenes (mesial, distal y cervical) y

directamente sobre la superficie vestibular. l
Paso 5 | ‘
El acabadoy plulimento pueden ser realizados con discos de lija finos (Diamond Pro — FGM), tiras ‘
deAIEja, pastas'ae pulimento (Diamond Excel — FGM) y discos de fieltro (Diamond Flex ~ FGM).
*Para el f0t0c1|1rado del material, utilice equipos de luz halégena o LED con una potencia igual o
superior a 450ran/cm2 y un espectro de emisidn de luz azul (400-500nm),
-I
Allcem Veneer'll'ry In
Seleccione el color correspondiente de la pasta Allcem Veneer Try-in al color de la restauracion.
Paso 2 I
. Coloque Alicem! Veneer Try-in en el interior de la pieza protésica y pdngala sobre el diente sin
[ \J ejercer demasiada presion. Elimine los posibles excesos.
Paso 3 o .
Compruebe el efecto cromdtico generado por la pasta seleccionada. Si cree que es necesario,
evalle otros colores para buscar una armonia estética mejor. En este case, retire la pieza
protésica del diente, elimine la pasta Allcem Veneer Try-in lavando con agua/aire en
abundancia, seqLile y pruebe otro color de pasta.
Paso 4 |
Después de seledcionar el color de la pasta Allcem Veneer Try-in que mejor se adapto, lave la

pieza protésica ¢on agua en abundancia, seque y proceda con la preparacién de la pieza para su

y |

. Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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posterior cementacion utilizando el respectivo cemento definitivo. Todas las pastas Allcem

doog . .
Veneer Try-in tienen una correlacion directa con los colores del cemento Allcemn Veneer.
Finalidad deluso
Agente de fijacion resinoso para técnica adhesiva en odontologia.
I
Precauciones‘l, restricciones, advertencias, almacenamiento y caducidad.
Allcem: Proteja Ia pulpa con un material de revestimiento o base cavitaria si hay una
)
exposicién pulpar.
I
« El producto puede causar algdn nivel de irritacién si entra en contacto con la pulpa dental
l,.
y/ 0 estd muy cerca de ella.

| . - . .
» En casos de reacciones alérgicas al producto, suspenda su uso inmediatamente.

e El cethento de resina Allcem contiene mondmeros curables gue pueden causar la
sensib!ilizacién de la piel (dermatitis alérgica de contacto) en individuos susceptibles.
Después del contacto, lave inmediatamente el area con agua y jabdn.

» Elcemento de resina Allcem contiene metacrilatos que pueden irritar los ojos. En caso de
conta;lto, lave inmediatamente con mucha agua y busque un médico. Pafa evitar una
infecci(lin cruzada, no reutilice las punteras de aplicacién.

e Aseglrese de cerrar la tapa inmediatamente después de su uso.

s No utililce material que contenga eugenol como base para evitar el curado insuficiente en

) la superficie.

. Fotocu'rle el cemento de resina durante un minimo de 40 segundos con equipos de fuz
halégeHa o LED con una densidad de potencia igual o superior a 450mwW/cm? y un
espectro de emision de luz azul (400-500 nm).

s Utilice gafas de proteccion cuando utilice un aparatoe de fotocurado.

e El cemento de resina Allcem no es compatible con adhesivos dcidos clasificados como
autograll*;l)antes de paso Gnico.

o la acidelz elevada de estos adhesivos compromete el curado quimico del cemento de
resina. I,

y |
| Av. Belgrano 3984%0%. %W
RITA CERESOLE

| PAl JAVIER MONTELLO FARMACE UTICA
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|

» Se recomienda ajustar la luz del reflector para que no sea dirigida directamente sobre la
carilla laminada de porcelana durante la prueba de color. Este procedimiento prevé un
fotocurado prematuro del cemento.

I

|

Conservacion y almacenamiento ALLCEM

El empaque del producto debe ser cerrado inmediatamente después de su uso.

. Alma?ene el producto en un local limpio, seco y en su empaque original.

» N0 exponga el producto a temperaturas elevadas o a la incidencia de la luz solar directa.
. Alimaﬁene el producto a temperaturas entre 52Cy 20 2C.

s No colngele el producto,

= Fi 'plazfo de validez del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

. Nq utilice el producto con el plazo de validez vencido.

e Para d|esechar el producto, siga la legislacién de su pais.

« No reaiproveche el empaque vacio.

» Mantenga fuera del alcance de los nifios.

. - . .
. Protej? el producto de contaminacidn externa,

Allcem Cor:e |

» El producto puede causar algin nivel de irritacién si entra en contacto con la pulpa dental

y/o est'a' muy cerca de ella. Si hay una exposicidn pulpar durante la preparacion dental o la

cavidad es muy profunda, proteja ia pared pulpar con material de revestimiento o base

cavitaria.
e Allcem |Core contiene monomeros fotocurables que pueden causar la sensibilizacion de la

piel {dermatitis alérgica de contacto) en individuos susceptibles. Después del contacto,
Eavé inni"lediatamente el drea can agua y jabdn.

» Allcem Core contiene metacrilatos que pueden irritar los ojos. En caso de contacto, lave
inmédi'aitamente con mucha agua y busque un médico.

» No utilice material que contenga eugenol como base para evitar el curado insuficiente en

la superficie.

|
! " Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Eedera %@%
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| .
« Para acelerar el proceso de curado del producto, fotocure Allcem Core durante un minimo

|
de 40 segundos con equipos de luz haldgena o LED con una densidad de potencia igual o
|

superior a 450mW/cm? y un espectro de emisién de luz azul (400-500 nm). Utilice gafas de
|

proteccién cuande utilizar un aparato de fotocurado.
|

s Se recomienda ajustar la luz del reflector para que no esté dirigida directamente sobre el
|
diente durante la cementacion, ya que la luz puede generar un grabado prematuro del

|
cemento. 1
l |
* Allcem Core no es compatible con adhesivos grabadores de un paso cuando no estan ‘
| .
fotocurados,
|
» Las punteras de automezcla deben ser desechadas después de su uso.
|
e Aseglrese de cerrar la tapa del empaque inmediatamente después de su uso.
l
- | .
Conservacion y almacenamiento

|
s Eiempaque del producto debe ser cerrado inmediatamente después de su uso.

|
* Almacene el producto en un local limpio, seco y en su empaque original.

*+ No expll)nga el producto a temperaturas elevadas o a la incidencia de la luz solar directa.
. Almacelne el producto a temperaturas entre 5-252C/ 41-772F.

*» No con{I;eIe el producto.

s plazolde validez del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

s No utiliée el producto con el plazo de validez vencido.

« Para de'slechar el producto, siga la legislacidn de su pais.

« No reaplroveche el empaque vacio.

i o
« Mantenga fuera del alcance de los nifios.

+ Proteja el producto de contaminacién externa.
|

Allcem Veneer '

+ Utilice Allcem Veneer solamente como es indicado en el Manual de Instrucciones.
* El prodiicto es indicado solamente para uso profesional.
¢ El producto puede causar algin nivel de irritacidn si entra en contacto con la pulpa dental

y/o estd muy cerca de ella.

; ' - i| nﬁ%ﬁé&%
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e En cdsos de exposicién pulpar, realice la proteccién con material de revestimiento o base
cavitaria. Posteriormente, para el enmascaramiento de este material de base, el cemento
opaco puede ser utilizado para minimizar el impacto estético.

e No utilice material que contenga eugenol como base para evitar el fotocurado insuficiente
en Ia' superﬁcie.

. Matélriales cementantes provisionales utilizados para la cementacidon de la carilla
provis'ional también pueden impactar negativamente en el cemento de resina Allcem
Veneer. De esta forma, cuando la cementacién provisional anterior a la cementacion
definitiva opte por cementos sin eugenol.

. Allceml Veneer contiene monomeros curables que pueden causar la sensibilizacién de la
piel (dlermatitis alérgica de contacto) en individuos susceptibles. Después del contacto,
lave inmediatamente el drea con agua y jabdn.

* Allcem Veneer contiene metacrilatos que pueden irritar los ojos. En caso de contacto, fave
inmediiatamente con mucha agua y busque un médico.

. Asegunlese de cerrar la tapa del empagque inmediatamente después de su uso.

. Utilice,@el producto a temperatura ambiente para no causar alteraciones reologicas en el
cementlc). |

o Parala ll‘otoactivacién del material, utilice equipos de luz haldgena o LED con una potencia
igual o superior a 450 mW/cm? y un espectro de emisién de luz azul {400-500nm). Utilice
gafas dél proteccidén cuando utilizar un aparato de fotocurado.

l( \ e En los tasos de alergia comprobada a cualguier componente del Allcem Veneer, no
continlé con su uso.
]
Conservacion y ﬁlmacenamiento

» El empaque del producto.debe ser cerrado inmediatamente después de su uso.

. Almaceﬁle el producto en un local limpig, seco y en su empaque

+« No eXpohga el producto a temperaturas elevadas o a la incidencia de la luz solar directa.

. AImacene'a el producto a temperaturas entre 5-258C/ 41-77¢F.

* Nocongele el producto.

« Elplazo de validez del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

! | | %
L A Av. Belgrano 3984 (1210), ifa /@é
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No ut'ﬁlice el producto con el plazo de validez vencido.
Para desechar el producto, siga la legislacién de su pais.
No reaproveche el empaque vacio.

Mantélnga fuera del alcance de los nifios.

Proteja el producto de contaminacién externa.
|

|
Allcem Veneer Try In

Utilice Allcem Veneer Try-in solamente como es indicado en el Manual de Instrucciones.

* El progucto es indicado solamente para uso profesional.
El producto puede causar algln nivel de irritacion si entra en contacto con la pulpa dental

|
y/ o estd muy cerca de ella. En casos de reacciones alérgicas al producto, suspenda su uso
|

inmediatamente.

* Proteja la pulpa dental con un material de revestimiento o base cavitaria si hay una
|

exposicion pulpar.

* Allcem' Veneer Try-in contiene sustancias que pueden irritar los ojos. En caso de
| . . ‘-

contacto, lave inmediatamente con mucha agua y busqgue un médico.

* Aseglrese de cerrar la tapa del empaque inmediatamente después de su uso.

« Utilice el producto a temperatura ambiente para no causar alteraciones reoldgicas en las
|

pastas.

» Para eliminar el material de la estructura dental, lave abundantemente con chorro de

I
agua/aire, . utilizando una jeringa triple.
» £n los casos de alergia comprobada a cualquier componente del Allcem Veneer Try-in,

no contindé con su uso.
i

Conservacion y almacenamiento

El empaque del producto debe ser cerrado inmediatamente después de su uso.
Almacene el producto en un local limpie, seco y en su empaque original.
No exponga €l producto a temperaturas elevadas o a la incidencia de la luz solar directa.

|
Almacene el producto a una temperatura entre 5y 272C/41-80,69F.

No congele el producto.
. |
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. |
¢ El plazo de validez del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacidn.
|

-
» No utilice el producto con el plazo de validez vencido.

. |
e Para desechar el producto, siga fa legislacidn de su pais.
« No reéproveche el empaque vacio.
. Mantel‘lnga fuera del alcance de los nifios.
* Proteja el producto de contaminacion externa.
|
il
Formas de pres'entacic’:n
Allcem:'.lerilnga de cuerpo doble {base + catalizador), Jeringa individual con 2,5g de la pasta
catalizadorall. Empaque con 20 unidades de las punteras de automezcla. \
Allcem Core: 1 jeringa de cuerpo doble con 6g, disponible en los colores: Al, A2, A3 y Opaque ‘
Pearl. 5 punteras de automezcla con boquilla de aplicacion. \
Allcem Venéer: Kit: 6 jeringas con 2,5g cada uno en los colores Al, A2, A3, Trans, Opaque \
White v E-Bleach M. 6 jeringas con 2g cada una de pasta Try-in en los colores: A1, A2, A3,
Trans, Opaqdle Qbhite y E-Bleach M, 1 jeringa con 2,5ml de condac 37 (acido fosférico al 37%) y l
3 punteras de aplicacion, 1 jeringa con 2,5ml de condac porcelana (acido Fluorhidrico al 10%)
y 3 punteras de aplicacion, 1 frasco con 5ml de Prosil {silanc), 1 frasco de 4ml de Ambas
\—-;E (adhesivo} dehtal), 1 empaque con 100 unidades de Cavibrush regular (micro aplicador
desechable), i20 punteras de aplicacion. Repuesto Allcem Veneer: 1 jeringa con 2,5g
disponibles en los colores Al, A2, A3, Trans, Opaque White o E-Bleach M, 5 punteras de
aplicacién. .ll
Allcem Veneer, Try In: 1 jeringa con 2g, disponibles en los colores A1, A2, A3, Trans, Opaque

White o E-Bleach M, 5 punteras de aplicacion.
| |

Vida Util . %
| ’

Allcem 2 afios
: RITA cEresoL e

. . | '
Allcem Core. 2 afios PABLO JAVIER MONTELLO FARMACEUTICA
. I TiITULAR M.N. 9.043
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. ANEXO :
'CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION ‘

Expediente N©: 1-47-3110-6224-16-5

VEI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

|

Alimentos y Tecnologra Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°

0? ....... y de acuerdo con lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS

: BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO , se autorizd la inscripcilc’)n en el
Reg__istro -Nacionél'-de Producfores. y"'.P'roductos de Tecnologia Médica (RP'PTM), de
un riuevo broducto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: AGENTES CEMENTANTES.

"Codigo de idenfificaciéh y nombre técnico UMDNS: 16-707 CEMEN O, DENTAL,
-DE;COMPlUESTO DE RESINA.

Marca(s) dé (los) producto(s) médiﬁo(s): FGM.

_ Clase de Riesgo: II.

X Indicacién/es a.utoriz.ada/s: Agente de Fijacion resinoso para técnica adhelesiva en
odon,to_logié. | |
Modélo/s: ALLCEM, ALLCEM CORE, ALLCEM VENEER, ALLCEM VENEER TRY-IN.
Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacién: ALLCEM, jeringa de cuerpo doble (base + catalizador).
Jerinéa fndividuai con 2,59 lde la pasta catalizadora. Empaque con 20 unidades de

las punteras de automezcia. Jeringa individual con 2,5g de la pasta bpse.

A




|
ALLCEM CORE, 1 émpaque con 1 jeringa de cuerpo doble con 6g y 5 punteras de

automezcla con boquilla de aplicacion.

ALLCEM VENEER, Kit de 6 jeringas con 2,5g cada una en los colores: Al, A2, A3,
Trans,Opaque White y E-Bleach M, 6 jeringas con 2g cada de pasta Try-in en los
colores: Al, A2, A3, Trans, Opaque White y E-Bleach M, 1 jerin.ga: 'cbn'z,SmL de
Condac 37 (Acido Fosférico al 37%) y 3 punterés de aplicacién, 1 jeringa con .
2,5mL de Condac Porcelana (Acido Fluorhidrico al 10%) y 3 punteras de |
aplicacién, 1 frasco con 5mL de Prosil (silano), 1 frasco de 4mL de Ambar
(adhesivo d'ental); 1 empaque con 100 unidades de Cavibrush re'gu-lar:_(micro )
aplicador desechable), 20 punteras de aplicacién y manual de iﬁstrucciones.
Respuesto conteniendo 1 jeringa con 2,5¢g disponible en los colores Al, A2, A3,
yTrans, Opaque White o E-bleach M y 5 punteras de aplicacion.

ALLCEM VENEER TRY IN, 1 jeringa con 2g, diSponibIes'eh los colores A1,-A2;A3", -
Trans, Opaque White o E-Bleach M, 5 punteras de aplicacién. |

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DENTSCARE LTDA. _ |

Lugar/es de elal;)oracién: AV. EDGAR NELSON MEISTER N° 474,. DISTRITO
INDUSTRIAL, JOINVILLE/SC, BRASIL.

Se extiende a | MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS 'DE PABLO JAVIER
MONTELLO el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1060-86, en la- -

i ' - ' :
Ciudad de Buenols Aires, a 1135'&3'—20“, siendo su vigencia por cinco (5)

Dr. ROBERTG LERS )

Subadministrador Nacional
AN M. AT

afios a contar de la fecha de su emision.

ISPOSICION No 0 ?
;? 0736

p———
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