“2015 — Afio def Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Safud | !
Secretaria de Politicas, DIsPOSICI QN N° 8 0 7 ‘ 4

Regulacion e Institutos -
ANMAT !
|

|
VISTO el Expediente N© 1-47-1951-13-1 del Registr;o de esta

BUENOS AIRES, §2 pCT W0

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTELLO, PI}QODUCTOS
BIOMEDICOS de PABLO JAVIER MONTELLO solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM:) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de| productos

meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto é763/64, y
!

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridicp nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa!rias.

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadoi reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| gue los
establecimientos declarados demuestran aptifud para la elaboracién yl el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM deII producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos ‘
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: |

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Proiductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca sdi, nombre descriptivo Amalgamas dentales y nombrg técnico iAmalgama
Dental, de acuerdo con lo solicitado po'r MON'FELLO, PRODUCTOS BICi)MEDICOS
de PABLO JAVIER MONTELLO, con Iros Datos :"fIdentiﬁcator%os Caracteri'sticos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion enlel RPPTM,

de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ofs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 32 , 87 y 86 , 28 a 31 respectivamente.

ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rétul

ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéf figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1060-4, con exclusion de ltoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionlado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Regulacion e Institutos :

ANMAT ‘

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr&ductores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamen‘to de Mesa
de Entrada , notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia gutenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-1951-13-1

807 4

DISPOSICION No

dm

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: SDI Limited — 3-13 Brunsdon Street — BAYSWATER VICTORIA 3153 —

AUSTRALIA.

2. Importado por: Monteflo Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano
39384 (1210), Capital Federal.

3. Amalgamas dentales, Marca: SDI
Modelos: xxx

4. Producto para uso odontoldgico.

5. Lote N%:

6. Verinstrucciones de uso en el Manual del Usuario.

7. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones én Instrucciones de uso.

8. Director técnico: Rita Ceresole ~ Farmacéutica MN 3043

9. Autorizado por la AN.M.A.T PM 1060-04 '

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

FARMACE UTICA
PABLO JAVIER MONTELLO e

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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indicaciones de uso

1. Seleccione el tamafio adecuado de la capsula de acuerdo al cédigo de color.

2. Con la capsula invertida, LENTAMENTE presione el embolo contra una superficie dun‘a
hasta que el borde del embolo este en contacto con el cuerpo de la capsula ESTO E$
IMPORTANTE. Inicialmente, se sentird cierta resistencia que desaparecera cuando e;I
embolo perfore un diafragma, esto permite al mercurio penetrar en la camara de mezcla.

3. Separe ligeramente la horquilla del amalgamador e inserte cuidadosamente la capsufal
Asegurese de que la capsula esta bien colocada entre la horquilla. j

4. Seleccione el tiempo apropiado de mezcla en la tabla de tiempos sugeridos. '

i. 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 sobre trituracion, mientras que una masa seca y
grumosa indica falta de trituracion.

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

amalgamador.

.

6. Golpee levemente la base de a capsula contra una superficie dura para asegurarse que |

amalgama mezclada se localice en la base de la capsula.
7. Separe la base y el cuerpo de la capsula y remueva la amalgama preparada. Si el pequeﬁoi
diafragma de separacion se desprende de |a capsula durante la activacion y mezcla, sé
separara limpiamente de la amalgama.
8. CONDENSACION:
a. Contaminacién por humedad: si se introduce humedad en la amalgama antes de
que esta endurezca, las propiedades como la resistencia a la compresién y a la /
corrosiéon pueden ser afectadas. Si la aleacién contiene zing, esta contaminacién|
puede resultar en una expansion excesiva {expansion retardada). Siempre que sea

posible utilice un campo de trabajo saco.

La condensacion de la amalgama debe de iniciarse inmediatamente después de la

trituracion. No es necesario exprimir el mercurio antes de la condensacién. Se
|

i Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal, M !
. ol |
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RITA CEHESOLEi
PABLO JAVIER MONTELLO FANMACEUTICA
TITULAR M.N. g 043



Advertencias: i

PELIGRO — VENENO

Ingestién

Inhalacidn

m Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal. w“é

PABLO JAVIER MONTELLD RITA CERESOLE
TITULAR

1
y retenciones con un condensador pequefio, usando suficiente presion par%—z

asegurar una buena adaptacion. Realice la restauracion con porciones adicionales

hasta que la cavidad este ligeramente sobreobturada. Remueva la amalgama rica

en mercurio de la superficie de la restauracién, esta se puede desarrollar duranté

la condensacidn. (
TERMINADO: El tallado puede iniciarse inmediatamente después de que ia condensacion
|

fue completada. Puede realizarse un ligerc 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.

Pueden producirse dafios si los vapores son inhalados. Evite la aspiracion.
Mantenga el contenedor cerrado. Utilice con ventilacién adecuada.

No abra las capsulas antes de la trituracién.

No remueva de la capsula el embolo 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.

El mercurio puede causar efectos neurotoxicos y dafio renal.

El mercurio puede causar desordenes respiratorios incluyendo inflamacién y retencion de |

fluidos.

FAPMACEUTICA
M.N. 5 043

1




 JUORFELL Proeh Blomsetegs

Piel y ojos

e El mercurio puede causar irritaciones y reacciones alérgicas.

Exposicion aguda

|
|
Y

b

e El mercurio puede causar irritacion y reacciones alérgicas incluyendo dermatitis

desordenes digestivos y respiratorios.

Advertencia California Prop 65

Este producto contiene mercurio, un quimico conocido en el estado de California por producir

defectos de nacimiento y otros dafios de reproduccidén.

Precauycion
La ley federal limita el uso y la venta de este producto solo a dentistas.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Derramamientos

El mercurio representa un dafio a la salud si no se maneja correctamente. Los derramamientos de

" N P ipt oy N |
mercurio deben removerse inmediatamente, aun en los lugares de dificil acceso. Use una jeringa
1

de plastico para aspirarlo. Las cantidades pequefias de mercurio pueden ser cubiertas con uri

polvo de sulfuro y después ser removidas. Evite la inhalacion del vapor.

Almacenamiento y transporie

s Se recomienda que este producto sea almacenado a temperaturas menores de 25 2C.

Formas de presentacion

s PERMITE
s PERMITEC
s (35-80 |

e (35-80 SPHERICAL
e LOJC

I ; ! ] / } Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.

RITA CERE .
PABLO JAVIER MONTELLO mecsurs.S.LE |

TITULAR M.N. 9 043



- WOMYELLO Proat omeilless s v 4

e |OJC+
e NEW ULTRACAPS

e ULTRACAPS + (ULTRACAPS PLUS)
* ULTRACAPSS

¢ SDISPHERICAL ALLOY CAPSULES
o  SDIADMIX ALLOY CAPSULES

|

Vida Util

3 afios. . |

I i _L_M Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal. )

RITA CERESOLE
PABLO JAVER MONTELLO FARMACGEUTICA

TITULAR 'M.N. g 043




- QUOELO Procl Blomeetes

ROTULO

1. Fabricado por: SDI Limited — 3-13 Brunsdon Street — BAYSWATER VICTORIA 3153 - .
AUSTRALIA.
2. Importado por: Montelio Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano

3984 (1210}, Capital Federal

3. Amalgamas dentales, Marca: 501

Modelos:
e PERMITE
s PERMITEC

o GS-80 |
e  GS-80 SPHERICAL
e LOJIC |
o LOJC+ l
e NEW ULTRACAPS i
e ULTRACAPS + (ULTRACAPS PLUS) 5
o ULTRACAPSS

e SDI SPHERICAL ALLOY CAPSULES
e  SDI ADMIX ALLOY CAPSULES

Producto para uso odontolégico.

Serie N£. ‘
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del usuario. |
|
1

4

5

6. Verinstrucciones de uso en el Manual del Usuario.

7

8. Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043
5

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1060-04 ' S

10. Condicion de venta:

” P -

[ i &QDQ Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal. 22

. ITA CERESOQOLE :
PABLO JAVIER MONTELLO . FARMACE UTICA |

TITULAR M.N. 9 043



S0 Prod, Dloméctes 297 *

PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: SDI Limited — 3-13 Brunsdon Street — BAYSWATER VICTORIA 3153 -

AUSTRALIA.

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

3. Amalgamas dentales, Marca: SDI.

Modelos: xxx

Producto para uso odontolégico.

Fecha de elaboracién:

Fecha de Vencimiento:

Lote Ne.

Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario.

e o N o W B

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de uso.
10. Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

11. Autorizado por [a A.N.M.A.T- PM 1060-04

12. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. /
i /"RITA CERESOLE
PARBLO JAVIER MONTELLO FARMACE UTICA

M.N. 8.043

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

- ANMAT

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-47-1951-13-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

8@?4 y de acuerdo con lo solicitado por MONTELLO, PR

ODUCTO

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: Amalgamas Dentales.

|
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-367- Amaigama Dental.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SDI.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Material de restauracion dental.

Modelo/s:

34836 - PERMITE
34836 - PERMITE C

34836 - GS-80

34836 - GS-80 SPHERICAL
34836 - LOJIC

34836 - LOJIC +

34836 - F-400

34836 - NEW ULTRAFINE
34836 - NEW ULTRACAPS

o ,




e 34836 - ULTRACAPS + (ULTRACAPS PLUS)
e 34836 - ULTRACAPS S

e 34836 - SDI SPHERICAL ALLOY CAPSULES
e 34836 - SDI ADMIX ALLOY CAPSULES

» 34836 - PL ADMIX CAPSULES

Periodo de vida util: 10 afios
Forma de presentacion:

34836 - PERMITE- cajas de 50 capsulas, frascos de 500 capsulas, envase en polvo y tabletas
34836 - PERMITE C- cajas de 50 capsulas, frascos de 500 capsulas, envase en polvo y
tabletas

34836 - GS-80- cajas de 50 capsulas, frascos de 500 capsulas, envase en polvo y
tabletas .

34836 - GS-80 SPHERICAL cajas de 50 capsulas, frascos de 500 capsulas, envase en
polvo y tabletas

34836 - LOJIC- cajas de 50 capsulas, frascos de 500 capsulas, envase en polvo.

34836 - LOJIC +- cajas de SO'cépsulas, frascos de 500 capsulas, envase en polvo.
34836 - F-400- cajas de 50 capsulas, frascos de 500 capsulas, envase en polvo y
tabletas

34836 - NEW ULTRAFINE- envase en polvo de 30 gramos

34836 - NEW ULTRACAPS- caja de 50 cépsulas, bolsas econémicas de 50 capsulas,
frascos de 500 capsulas, bolsas econdmicas de 500 capsulas

34836 - ULTRACAPS + (ULTRACAPS PLUS)- cajas de 50 capsulas, bolsas econdémicas
de 50 cépsulas, frascos de 500 capsulas, bolsas econdmicas de 500 capsuias

34836 - ULTRACAPS 5- cajas de 50 capsulas, potes de 500 capsulas

34836 - SDI SPHERICAL ALLOY CAPSULES- bolsas econémicas de 50 capsulas, bolsas
econdémicas de 500 capsulas, polvo 30 gramos, polvo 250 gramos.

34836 - SDI ADMIX ALLOY CAPSULES- bolsas economicas de 50 capsulas, bolsas
economicas de 500 capsulas, polvo 30 gramos, polvo 250 gramos.

34836 - PL ADMIX CAPSULES- bolsas econdmicas de 50 capsulas, bolsas econémicas
de 500 capsulas.

P
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1‘
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita;rias.
I

Nombre del fabricante: SDI Limited \

. |
Lugar/es de elaboracidén: 3-13 Brunsdon Street — BAYSWATER VI(.: 3153 -

AUSTRALIA. }

|

Se extiende a MONTELLO, PRODUCTOS BIOMEDICOS de PABL(‘EJ JAVIER

MONTELLO el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon del PM-lOGO{-4, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ﬂZﬂCTIﬂlE' siendo su vigencia porlcinco (5)

\
afos a contar de la fecha de su emision. '

DISPOSICION N© 8 O? 4 l
-

ng- ROGELIO LC:PnEa;Z
hdm\nlslrador Naclo!
AN M.AT:
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