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BUENOS AIRES, | 2 4 ENE, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6211-16-1 del Registro de esta
| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

: CONSIDERANDO: '

Que 'por las presentes actuaciones MONTELLO PR;ODUCTOS

BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO solicita se autorice fa inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnolog-l’a Médica - (RPPTM) de esta
'Administrac'ic’)nNa;_ibnél_,dé uln nuev.o producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de' productos
médicos se énéuentran conte.mpladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
"MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/'00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por'Disﬁosicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementafrias.

Que consfa la evaluacidn técnica producida polr la Direccic’nin Nacional
de Productos Médicos, en ]a que informa que el producto estudiadoi reuane los
requisitos técnicos que contempla !a- norma legal vigente, y que los

|

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y| el control
de calidad del 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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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

t

N? 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 MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la insCripci(’)n en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecndlogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de-
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca- FGM, . nombre descriptivo PERNOS iNTRARRADICULARES
" ODONTOLOGICOS y-norlnbré técnico Postes para el cahal de la raiz, de acuerdo
con lo soiicitadd por MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER
MONfELLO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
enl el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
" Disposicion yl‘que forma 'partef integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 111 y 112 a 114 respectivamente.
A:RTiCULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
Ieyendé: AQtorizado por la  ANMAT PM-1060-84, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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" ARTICULO' 40..'- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Techoldgl'a Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposiciéﬁ, conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a fos
fines de confectionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-6211-16-1
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ROTULO

Fabricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —
Joinville — SC - BRASIL

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

o ® N e oW

11.
12.

3982/3984, PB, EP, 12 Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
PernoJ.: intraradiculares odantologicos, Marca: FGM, modelos: xxx
Producto para uso odontologico. '

lote NL’.

fecha ‘de elab:

feéha de vto:

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

Autorizado por la AAN.M.A.T PM 1060-84

Venta lexclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

| @ et
+ PABLO JAVIER MONTELLg
TITULAR
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Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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PROYECTO|DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fatlmricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —
Joifwille - SC - BRASIL.
2. Imbortado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano
3982/3984, PB, EP, 12 Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
3. Peﬁnos intraradiculares odontologicos, Marca: FGM, modeles: WHITE POST DC 0.25E;
WHITE POST DC 0.5; WHITE POST DC 0.5E; WHITE POSRT DC 1; WHITE POST DC 1E;
WHITE POST DC 2; WHITE POST DC 2E; WHITE POST DC3; WHITE POST DC4.
Prp’ducto para uso odontolégico.
DirLctor técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043
Autorizado por la AAN.M.A.T PM 1060-84

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
. ]
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Realice el examen radiografico (radiografia periapical) y compruebe la calidad de la endodoncia.
Seleccione el poste de acuerdo con e! didmetro del conducto, colocandolo sobre la radiografia

del diente.

Paso 2 !

Aisle el campo de operacidn. Pricrice el uso del dique de goma.

Paso 3

|
Elimine la gutapercha del canal utilizando una fresa o un instrumento adecuado manteniendo

de 3 a 5 mm de gutapercha en la regién apical, garantizando el sellado de la obturacién

endoddncica.

Passo 4 (@7

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

RITA ceERESOLE
JAVIER MONIELe FARMACFUTICA

TITULAR M.N. 8.043
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Prepare el conducto radicular con fresas adecuadas hasta adaptarlo al formato del poste. Evite

el desgasté innecesario. Para los postes Whitepost DC, utilice las fresas Whitepost DC 0,5, DC1,

DC2, 0 DC3 de acuerdo con el didmetro del poste que vaya a utilizar.

Paso 5

Coloque e| poste seleccionado en posicidn y radiografie para evaluar su adaptacion y su

posicidn. El poste debe estar perfectamente adaptado a la preparacién ejecutada, sin presentar

espacios entre el término del poste y la gutapercha.

Paso 6
Si es necesario, recorte el excedente coronal del poste y péngalo de nuevo en posicién para

comprobar el ajuste.

Paso 7

Aplique gel de dcido fosférico (Condac 37- FGM) durante 15 segundos dentro del conducto
radicular y'la estructura dental restante. Lave vigorosamente y elimine el exceso de agua con

conos de papel absorbente.

Av. Belgrano 3984 (12IO§:Cap1tal Federal. %

JAVIER MONTELLU RITA ceppgg, ¢
TiTuLAR FARMACS 110,
M.NL 8.043
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Paso 8 .

Utilice el Cavibrush Largo (FGM) para aplicar el sistema adhesivo de curado dual o fotocurado
en toda la extension del canal radicular grabado.

Paso 9

Apligue Silano Prosil (FGM) sobre la superficie de todo el poste y espere a que el mismo se
i .

seque,
Paso 10 |

Con una frlesa [éntulo, leve el cemento Allcem (FGM) al interior del conducto o utilice Allcem
Core (FGM) con su puntera de aplicacién.

Paso 11

Realice lainsercion con cuidado del poste en el canal y proceda al fotocurado del cemento por
la superfici|e y a través del poste. Observe que el poste aebe ser introducido hasta el fondo de la
cavidad prEparada e inmovilizado con postes accesorios en los casos de canales mas amplios.
Notas

|
1-Siel ccTnducto es demasiado amplio, también se puede cortar el dpice del poste para ganar
mas didgmetro en regiones mas profundas del conducto.
2 —Realice la limpieza del poste Whitepost con alcohol 70% o clorhexidina al 2%. Se recomienda

esterilizariEl poste en autoclave (1212C y 15 psi) antes de su cementacion. E| poste debe estar

bien seco en el momento de la cementacion.
3 — Utilice un empaque propio durante la esterilizacién y observe las condiciones de
esterilizacion especificadas. Las condiciones diferentes de las especificadas pueden daiiar el

producto.

’ Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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RITA CERESOLE
PABLO JAVIER MONIELLy FARMACEUTICA

TITULAR M.N. 8.043
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: , ANEXQO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6211-16-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ailmentos y Tecnolog:a Med:ca {ANMAT) certifica que; mediante la DISpOSICIOI‘l
NOQ 88 6 Y de acuerdo con lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO, se autorizé la inscripcidn en el
Regi_étrq Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
‘Nombre descriptivo: PERNOS INTRARRADICULARES ODONTOLOGICOS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-202 - Postes para el canal
de la raiz. | |
Marca(s) de (los) prbducto(s) médico(s): FGM.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la restauraciéon de un diente tratado
endodénticamente para auxiliar en la retencidén del material restaurador y
distribuir tensiones impuestas al diente. En casos de dientes con gran destruccion
coronal por caries, tragmatismos o restauraciones extensas se recorlnienda la
colocacion de perno intrarradicular para refuerzo de la porcion éoronaria,
minimizando asi, Ia.pfobabilidad de fractura. Puede ser usado con?sistemas

adhesivos duales o fotopolimerizables por su capacidad de conducir luz. |

AT



Modelo/s: White Post DC-0.25E; White Post DC 0.5; White Post DC 0.5E; White
Post DC 1; White Post DC 1E; White Post DC 2; White Post DC 2E; White Post DC
3; White Post DC 4.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Forma/s de presentacion: Kit completo WhitePost DC: Kit contiene los postes ch
0.5, DC 1, DC 2, DC 3 y DC E 2. Son 5 postes de cada ta.maﬁo (25 postes en
total), sus respectivas fresas y una regla para seleccionar los 'bostes.

Kit completo WhitePost DC E: Kit contiene los postes DC 0.5, DCV.E 0.5, DC 1, DC
E 1y DC E 2. Son 5 postes de cada tamafio (25 postes en total}, sus respectivas
fresas y una regla para seleccionar los postes. -

Kit introductorio WhitePost DC: Empaque due contiene 5 po..sgtés del mismo
tamano y respectiva fresa. Dilsponible enllos tamaﬁols: DC 0.5, DC1,DC2y DC
3.

Kit introductorio WhitePost DC E: Empaque que contiene 5 postes del mismo
tamafio y respectiva fresa. Disp_onible en los tamafios: DC E‘O.‘S, DCE1ly D¢ E‘ '
, .
Repuesto WhitePost DC: Empaque que contiene 5 bostes del mismo tamano.
Disponible en los tamafios: DC 0.5, DC 1, DC 2y DC 3.

Repuesto WhitePost DC E: Empaqgue que contiene 5 postes del rﬁ!smo taﬁaﬁb.
Disponible en los tamafios: DC E 0.5, DC Ehl y DCE 2.

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

i Nombre del Fabricante: Dentscare Ltda.
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gar/es de- elaboracmn Av Edgar Ne!son Melster 474 Dlstr|to Industrial,
RN __Jloiinwlle SC CEP 89219 501 BraSII

s e ‘ xtuende a MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLD",_ j’_Av"IEF_{ e :
lMONTELLO eI Certchado de Autonzacmn e Inscnpuon del PM 1060-842?'&5'!3
.' C udad de Buenos Alres a 2 4 gM‘:’: 20!7 5|endo su v:gencua por ci.n'co (5)
fos a contar de [a fecha de su em|5|on - - .

D SPOSICION N°

\ ,Dr Rosenre wesE
. *-Subadministrador. Nacional " . . ‘
‘ caw M oam
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