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BUENOS AIRES, M 8 MAY 7n1)

VISTO el Expediente N© 1-47-107-12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS de PABLO JAVIER MONTELLO. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica ‘producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relGne 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 caracterfsticos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante Yy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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.
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Que se actla 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.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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
GUILIN WOODPECKER, nombre descriptivo: Lamparas LED de polimerizacién y
nombre técnico Luces, para Activador dental, de acuerdo a lo solicitado, por
MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS de PABLO JAVIER MONTELLO, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 15 y 11 a 14 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 490 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1060-56, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré por
cinco (5) aifos, a partir de |a fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N® 1-47-107-12-7

DISPOSICION N© M”"'.ﬁt’

i 2 8 5 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.MAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROﬁU TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....4., é ...........
Nombre descriptivo: LdAmparas LED de polimerizacion.

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS:16-386-Luces, para
Activador dental.

Marca del producto médico: GUILIN WOODPECKER

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Lampara de fotocurado de alta potencia para
restauraciones dentales.

Clase de Riesgo: Clase I

Modelo(s):LED AaLED Z - DTELUX aDTELUXZ - DTELUXIaDTELUZM
Periodo de vida util:5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.Ltd

Lugar/es de elaboracion: Information Industrial Park-Guilin National High-Tech
Zone , Guilin, Guangxi 541004-PR China.

Expediente N® 1-47-107-12-7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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Dr. OTTO A. OFSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co. Ltd — Information Industrial Park — Guilin
National High-Tech Zone, Guilin, Guangxi 541004 — P.R. China.
2. Importado por Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano 3984 {1210},
Capital Federal.
3. Producto para uso dental solamente, LAmparas LED de polimerizacién, Modelo: LED Aala Z, DTE LUX A a
DTE LUX Z, DTE LUX I a DTE LUX M, Marca: GUILIN WOODPECKER.

4, Conservar en lugar fresco y seco.
5. Director técnico: Rita Ceresole — farmacéutica — MN 9043
6. Autorizado por la ANMAT PM 1060-56
7. Condicion de venta:
Modo de operacién

s Retire la tapa protectora roja de la fibra dptica y luego inserte la tapa metidlica de la fibra dptica dentro del
LED (debe insertar las partes hasta el final girdndolas, asegtirese de no insertarlas inclinadas).

¢ Instale el escudo de la fibra éptica.

e Presione e| boton “Time* para seleccionar el tiempo de solidificacién. Hay 5 tiempos preprogramados: 5; 10;
20; 30 y 40 segundos.

e Durante la operacion, apunte con la luz al sector que necesita ser solidificado, presione el boton “on/off” y
la lampara emitira un sonido. En ese momento aparecera una tenue luz azul, y tres segundos mas tarde se
intensificara la luz y en la pantalla comenzara la cuenta regresiva del tiempo restante; hasta llegar a 0, lo que
significa que la operacioén ha finalizado.

e Después de la operacidn, por favor, limpie con un pafic de algoddn cualquier resto de resina que hubiera
quedado, para asegurar la maxima potencia en la préxima aplicacién.

s La profundidad de sclidificacion es superior a 3mm para 10 segundos. y

e La fibra dptica puede rotarse 3602 y resiste el autoclave a 1352 Cy 0.22MPa, de presién.

e 5i durante la operacién se enciende el indicador de “capacidad”, significa bajo niv%c'arga y debe ser

recargado cuanto antes.

Av, Belgrano 3984 (1210), Capita! Federal.

ot/ PABLO JAVIER MONTELLO
TITULAR
RiTA CERESOLE

FARMACEUTICA
M.N. 9 043
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Instrucciones para la recarga

o Recarga por el UDS-M; presione el botdn de carga y la luz indicadora encenderd suavemente. Inserte el
aparato en el orificio de recarga y la luz se hard mas intensa, lo que significa que el proceso esta en
marcha. Cuando la luz titile, indicara que ha finalizado la carga.

¢ Recarga por el pedestal: Conecte el cargador a la fuente de electricidad. Apoye el aparato en la base del
pedestal y se encenderd la luz indicadora de carga. Cuando la misma comience a titilar, indicara el final
de la carga.

* La bateria no tiene memoria y puede recargarse en cualquier momento.

e la primer recarga debe durar al menos 10 horas para asegurar una potencia adecuada para la

operacion. Las restantes, pueden cargarse entre 4 y 6 horas.

Mantenimiento diario

* Solo puede introducirse al autoclave la fibra éptica. Para las demdas partes puede utilizarse agua
destilada sin sumergirlas.

¢ Después de cada operacion, desconecte la electricidad y revise la fibra dptica en busca de porciones de

resina. Si hubiera algun resto, remuévalo.
V

Descarte problemas

Problemas Causas probables Soluciones

- lafibra éptica no esta insertada - Inserte nuevamente la
hasta el fondo del mango. fibra optica de forma

- Existe una fuga en la fibra optica. correcta.

- Hay restos de resina en la fibra - Reemplace lafibra

Inadecuada potencia de luz

Optica. optica.

- lacapacidad de la bateria es - Remueva toda la resina
inadecuada. - Cargue la lampara.
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PABLO JAVIER MONTELLO
TITULAR

RITA CERESOLE Av. Belgrano 3984 (1210), Capltal Federal,

FARMACEUTICA
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- Lacapacidad de la bateria esta - Cargue la lampara.
agotada. - Detenga la operacion
- La LED-B trabaja constantemente por algunos minutos
La ldmpara no funciona
¥ se activan los sistemas de - Contacte al distribuidor
proteccion térmicos. local.
- Laldmpara ests dafada.

Precauciones

Durante la operacion, la luz debe apuntarse directamente a la resina para asegurar el efecto de
solidificacion.

Esta prohibido utilizar la limpara en pacientes con reacciones bioldgicas adversas.

Esta prohibido apuntar con la luz azul directamente a los ojos.

Se advierte que el uso de cargadores o pedestales distintos de los originales pueden dafiar la bateria o
los circuitos de la ldmpara.

Esta prohibido tocar los terminales de carga del pedestal o de la ldmpara con metales u otros

conductores para evitar cortocircuitos que pueden dafiar |a bateria o los circuitos.

Transporte y almacenamiento:

Este equipo debe ser manejado cuidadosamente, aislado de vibraciones, fuera de la luz directa del sol,
en lugares frescos, secos y ventilados.
No lo guarde junto con elementos combustibles, toxicos, causticos o explosivos.
Las condiciones de presién, humedad y temperatura de almacenamiento son las siguientes:
- Humedad: menor del 80%
- presion: entre 750 y 1060 hPa.
- Temperatura: entre -102Cy 55 eC.
Debe evitarse el exceso de golpes durante el traslado.
No lo transporte junto con materiales peligrosos.

Transportelo alejado de la luz solar, nieve olluvia. \

PABLO JAVIER MONTELLO
TITULAR

RITA CERESOLE Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.

FARMACEUT(CA
M.N. 9 043
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Formas de presentacidn

1 Unidad con sus accesorios
Accesorios:

¢ Unidad principal

e Fibra dptica

¢ FEscudo
+ Cargador
¢ Pedestal

¢ Manual de instrucciones

vida dtil

5 afios

Lol

iTA CERESOLE PABLO JAVIER MONTELLD
FARMACE UTICA TITULAR
M.N. 9 043

Av, Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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PROYECTO DE ROTULO

6
7
8.
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Fabricado por: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co. Ltd — Information Industrial Park — Guilin
National High-Tech Zone, Guilin, Guangxi 541004 — P.R. China.

Importado por Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano 3984 (1210),
Capital Federal.

Producto para uso dental solamente, Ldmparas LED de polimerizacion, Modelo: LED A a la Z, DTE LUX A
a DTE LUX Z, DTE LUX I a DTE LUX M, Marca; GUILIN WOODPECKER,

Serie N2:

Este equipo debe ser manejado cuidadosamente, aislado de vibraciones, fuera de la luz directa del sol,
en lugares frescos, secos y ventilados.

Ver instrucciones de uso en el manual del usuarjo.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.

Director técnico; Rita Ceresole — farmacéutica — MN 9043.

Autorizado por la ANMAT PM 1060-56

10. Condicion de venta:
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iTA CERESOLE PABLO JAVIER MONTELLO
FA;MNACS Lcj):;:A TITULAR

Av, Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-107-12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

, Y de acuerdo a lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS de PABLO JAVIER MONTELLO, se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lamparas LED de polimerizacion.
Codigo de Iidentificacibn y nombre técnico UMDNS:16-386- Luces, para
Activador dental.
Marca del producto médico: GUILIN WOODPECKER
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacién/es autorizada/s: Lampara de fotocurado de alta potencia para
restauraciones dentales.
Modelo(s):LED AaLED Z- DTELUX aDTELUX Z - DTELUXIaDTELUZM
Periodo de vida dtil:5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a Profesionaies e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.Ltd
Lugar/es de elaboracién: Information Industrial Park-Guilin National High-Tech
Zone , Guilin, Guangxi 541004-PR China.
Se extiende a MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS de PABLO JAVIER
MONTELLO el Certificado PM-1060-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a
18’“\’701?, siendo su vigencia por cinco (5) affos a contar de la
fecha de su emision. 7
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