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VIlSTO el Expediente N° 1-47-3110-6222-16-8 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que. por las ,'pre'sentes actuaciones MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de esta
Admihistracic’)n Nacional, de un nuevol producto médico.

V'Q‘u'e I'as,act.ividadres de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463; el Decreto 9763/64, vy

_MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

. por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, 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 la elaboracién y el control

dé calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Qu_e se actQa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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

Por ello; _
, "EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEbICA
DISPONE:

ARTICULO 10,- Autorf;ase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos lde Tecnologia Médica (RPPTM) de Ié Administracién Nacional de
Medicamentos, Ali_rﬁentos. y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca FGM, norﬁbre descriptivo DISCOS DE FIELTRO Y LIJA PARA ACABADO Y
' PLEJLIDO y nombre técnico Pulidores, de aéuerdo con lo solicitado por MONTELLO
PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el R_PPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integraﬁtel de la mism-a.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proy}ectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 56 y 57 a 59 respectivamente.
. ARTICULO 3°.- En los rétul‘os; e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
| I'e'yehda:.- A'utoriza-do' por la ANMAT PM-1060-72, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

coa



“2017 — ANO DE LAS ENERGLAS RENOV.ABLES”

,/Z;zi,rbzézr'ﬂ b %{‘ff/ '
: | \ 8 2 4
%zg@y&% G D'SDQ&:!Q!C)N No

%{«: (e sz egf)}?:d!?'ﬁ?(/ﬂd

AN AT
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
A&iculo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARinCULO 59,.- Registrese. -Inscrl'base en el Registro Nacional de Productores y
'Préductos de Techologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Enfradas notiﬁquesé él interesado, .haciéndolle entréga de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a jos
'ﬁn;es de_confeccionlar el legajo correspondiente. Cumplido, arcﬁivese. :
Eip'edie;nte NO 1-47-3110-6222-16-8
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Dr.. ROBERTG LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M.A.T,
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ROTULO

|
1. Fabricado por: Dentscare Ltda - Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —

Joinv|i||e —SC- BRASIL

Impdrtado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano

N

3982/3984, PB, EP, 12 Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Discos de fieltro y lija para acabado y pulido, Marca: FGM, modelos: xxx.

f’roducto para uso odontoldgico.

e
lote Ne,

3
4
5
6. fecha de elab:
7
8
9

]
fecha de vto: .

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

10. li)iretlztor técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica (MN 9043
pire

11. Autorizado por la AN.M.A.T PM 1060-72

12. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

>

SN P

PABLO JAVIER MONTELLU RITA cgpeg |
TiTuLAR F‘"M“C‘UngLE ‘

N. 9,043 ‘

|

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



Z

0824

140 o, Blomédleos

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ,
|
|

1. | Fabricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial ~

i Joinville - SC - BRASIL, :

2. | Importado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano

| .
3982/3984, PB, EP, 12 Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina,

3. Discos de fieltro y lija para acabado y pulido, Marca: FGM, modelos: Diamond, Diamond

Pro y Diamond Flex

4. Producto para uso odontologico.

5. Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

6. Autorizado por la AN.M.A.T PM 1060-72

7. Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ‘
Diamorl'nd:'

Fije el disco de fieltro sobre el mandril encajdndolo por medio de la cavidad en el soporte de
silicona,

Paso 2

Encaje el conjunto (mandril y disco de fieltro) en el contra-angulo y aplique una pequefia
porcion de pasta de pulido sobre la superficie superior del disco o directamente en la superficie
que va a ser pulida.

Paso 3 |
|
Inicie el procedimiento utilizando bajas rotaciones, baja presién y movimientos intermitentes

sobre 14 superficie que va a ser trabajada. De esta forma se evita el calentamiento excesivo de la
.

superfiéie.

Obs.:

Si se utilizar|1 pastas con diferentes tipos de granos, reserve discos exclusivos para cada pasta. El

uso del mismo disco causard el fracaso del acabado final porque prevalecers el resultado de la

pasta con los granos mas gruesos.

Diamond Pro: (@Q

i
RITA CeresoLE
PABLO JAVIER Mu FARMACE UTIGA
TITULAR M.N. 9.043

!
‘ i Av. Belgrano %4 (1210), Capital Federal, W%
|
|
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Seleccione el disco de acuerdo con ef procedimiento que va a ser realizado.

Paso 2 ‘

Fije el disco sobre el mandril encajandolo por medio de la cavidad en el soporte de silicona.
Paso 3 I

Encaje el conjunto (mandril y disco de lija) en el contra-angulo y ejecute el procedimiento
utilizando pocas rotaciones, baja presién y movimientos cortos e intermitentes de la lija sobre la

superficie que va a ser trabajada.

Diamor!1d Fl|ex:

Fije el disco de fieltro sobre el mandril encajandolo por medio de la cavidad en el soporte de
silicona. |
Paso 2

Encaje el conjunto (mandril y disco de lija} en el contra-angulo y aplique una pequefia porcién
de pasta de pulido sobre la superficie superior del disco o directamente en la superficie que va a
ser pulida. |

Paso 3 |

Inicie ef procedimiento utilizando pocas rotaciones, baja presion y movimientos intermitentes
sobre la superficie que va a ser trabajada. De esta forma se evita el calentamiento excesivo de la
superficie,

Obs.:

Si se utilizan pastas con diferentes tipos de granos, reserve discos exclusivos para cada pasta. El
uso del mismo disco causara el fracaso del acabado final porque prevalecera el resultado de la
pasta cén Irlls granos mas gruesos.

Finalidad de uso

Son indicados para pulir materiales restauradores con la ayuda de pastas para pulido.

Precauciones, restricciones, advertencias, almacenamiento y caducidad. |

Diamond:

. ProLucto de uso Unico (discos). Desechar después de utilizar.

; Av. Belgrano 3984 ), Capital Federal. /M
/ RITA CERESOLE :

FARMACEUTICA
PABLO JAV\ERUTNTE""O M.N. 9.043
TITY
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» Utilice con baja rotacién y sin ejercer presién sobre el disco durante el pulido.

» Observe si el disco esta bien encajado en el mandril antes de activar la rotacién. Rotacion:

demasiado alta puede resultar en la expulsion de! disco del mandril y en el calentamiento

, exlcesivo de la region en pulido.

|i
Diamond PRO:

. PrLducto de uso unico (discos). Desechar después de utilizar. i '

» . Utilice baja rotacion y sin ejercer presion sobre el disco durante el pulido.
o Observe si el disco estd bien encajado en el mandril antes de activar la rotacion. Rotacién
+ demasiado alta puede resultar en la expulsién del disco del mandril y en el calentamiento |

‘ excesivo de la regién en pulido. .
' |

:

|

Diamond Tlex: .

s Utilice baja rotacion y sin ejercer presion sobre el disco durante el pulido.

, . , " |
¢ Producto de uso Unico {discos). Desechar después de utilizar. ‘
s Observe si el disco estd bien encajado en el mandril antes de activar la rotacién. Rotacién |

. demasiado alta puede resultar en la expulsion del disco del mandril y en el calentamiento

|
! excesivo de la regién en pulido.

Formas dé presentacién

Diamond: 24 discos de fieltro (8mm y/o 12 mm) y 1 mandril

f
Diamond Pro: Kit: 56 discos de lija divididos en cuatro tipos de grano: Grueso (G), Medio (M), fino

(F) y extrafino (XFR) con didmetros de 8 y/o 12mm. Y 1 mandril. ’
Repue;stci:l 26 discos de lija con el grano deseado de 8 y/o 12mm de didametro.
|

Diamond ‘Flex: 24 discos de fieltro (8mm y/o 12mm} y 1 mandril.
Vida Util -

Diamond: 3 afios

Diamond Pro: 3 afios

Diamond Flex: 3 afios

Av. BelgraWO), apital Federal. %
! __é Z RITA CERESOLE

PABLD JAVIER MONTELLU FARMACRUTICA
TITULAR M.N. B.043
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. ANEXO -
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-6222-16-8
El :Administrador .Nacior.'nal .de la.Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di.sposicién
N°..:0..8..2...., y de acuerdo con lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER 'MONTELLO, se autorizd la inscripcién en el
" Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia.Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguienteé datos identiﬁcatc;rios caracteristicos:
Nonjbre descripti\)o: DISCOS DE FIELTRO Y LIJA PARA ACABADO Y PULIDO.
Cédigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 16-412 - Pulidores.
: Mar;:é(s) de (Ioé) br_oducto(s) médiéo(s): FGM.
Clase de Riesgo: II.
IndiEacién/es autorizada/s: "Indicado para pulir materiales restauradores con la
"ayuda de pastas para pulido.
Modélo/s: DIAMOND, DIAMOND PRO, DIAMOND FLEX.
Periodo de vida util: 3 aﬁos.-
Forma/s de presentacion: DIAMOND: 24 discos de fieltro (8 mm y/o 12 mm) y 1
Mandril. _
DIAMOND PRO: Kit: -56 discos de lija divididos en cuatro tipos de granos: Grueso
(G), Medio (M), Fino (F) y Extra Fino (XFR) Con didmetros de 8 y fo 12 mm y 1

Man{jril.

4 | .4



Repuesto: 26 discos de lija con el grano deseado de 8 y/o 12 mm de diametro.
DIAMOND FLEX: 24 discos de fieltro (8 mm y/o 12 mm) y 1 Mandril.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionalés e ilnstituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Dentscare Ltda.

Lugar/es de elaboracion: Av. Edgar Nelsoln Meister 474, Distrito Indl;lstrial,
Joinville, SC CEP: 89219-501, Brasil.

Se extiende a MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER
MONTELLO el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1060-72, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZQE}‘&EZO”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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Or. ROBERTO LEng

Subadministrador Nacional
ANM. AT
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