“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los &

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, €0 0CT 2015

VISTO e-l Expediente N© 1-47-1944-13-6 del Registrg
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Montello Productos E
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Pra
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
préducto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de
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ductos de

un nuevo

productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridic
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

Que consta fa evaluacién técnica producida por la Direccia
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

la norma i

requisitos técnicos que contempla legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de

médico objeto de la solicitud.
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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 Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico -
marca SDI, nombre descriptivo Blanqueamientos dentales peréxido de carbamida
y nombre técnico Restauradores Dentales, de acuerdo con lo solicitado por
Montello Prodl_Jctos Biomédicos, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran c"—or--r’mc-) Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM,
de la bresente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulp/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 27 a 32, 60 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1060-68, con exclusion de ftoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4©.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica a! nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada , notifiquese al interesado, haciéndole entrega' de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Tédnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1944-13-6
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PROYECTO DE ROTULO

29 ey 2015

1. Fabricado por: SDI Limited — 3-13 Brunsdon Street — BAYSWATER VIC 3153 — AUSTRALIA.

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

3. Blanqueamientos dentales peréxido de carbamida, Marca: SDI
Modelos: xxx

4. Producto para uso odontolégico.

5. Fecha de elaboracidn: ‘

6. Fecha de Vencimiento:

7. Lote N2

8. Verinstrucciones de uso en el Manual de! Usuario.

9. Ver precauciones, advertenciasy contraindicacioneé en Instrucciones de Uso.

10. Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

11. Autorizado por la AN.M.AT PM 1060-68

12. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

| ' M RITA CERESOLE

FARPMACEUTICA

PABLO JAVIER MONTELLO M.N. 9.043

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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INSTRUCCIONES DE USO

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

AUSTRALIA.

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

3984 {1210), Capital Federal
3. Blanqueamientos dentales, Marca: SDI

Modelo:
7700322 - Pola Day CP 35% 1 Jeringa economica
7700323 — Pola Day CP 35% 4 jeringas econdmicas
7700324 — Pola Day CP 35% 4 jeringas 1.3g
7700325 — Pola Day CP 35% 50 jeringas 1.3g
7700304 — Pola Night 10% Jeringa econdmica
7700107 — Pola Night 10% Kit de 10 jeringas
7700027 — Pola Night 10% Kit a granel
7700305 — Pola Night 10% Kit de 4 jeringas econdmicas
7700106 — Pola Night 10% Minj kit
7700316 — Pola Night 10% 3 x 3g jeringas econdmicas
7700317 — Pola Night 10% 5 x 3g Jeringas econdmicas
9900403 — Pola Night 16% Muestra
7700109 — Pola Night 16% Kit de 10 jeringas
7700028 - Pola Night 16% Kit a granel
7700161 - Pola Night 16% Kit a granel
7700306 — Pola Night 16% Jeringa econdmica
7700307 — Pola Night 16% Kit 4 jeringas econdmicas
7700108 — Pola Night 16% Mini kit
7700062 — Pola Night 16% paquete econdmico paciente
7700318 —~ Pola Night 16% 3 x 3g Jeringa econdmica
7700319 - Pola Night 16% 5 x 3g Jeringas econdmica
7700111 - Pola Night 22% Kit de 10 jeringas
7700163 — Pola Night 22% Kit de 10 jeringas

PABLO JAVER MORTELLD
TITULAR

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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7700029 — Pola Night 22% Kit a granel
7700308 - Pola Night 22% Jeringa econdmica
7700309 — Pola Night 22% Kit 4 jeringas econtémicas
7700110 — Pota Night 22% Mini Kit
7700162 - Pola Night 22% Mini Kit
7700320 — Pola Night 22% 3 x 3g Jeringas econémicas
7700321 - Pola Night 22% 5 x 3g Jeringas econdmicas
4, Producto para uso odontologico.
Lote N2
Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario.
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del usuario.

Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

CIE I

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1060-68

10. Condicion de venta:

Modo de uso

Cepille y utilice seda dental en sus dientes. Tome una jeringa del kit.

Remueva la tapa e inserte un tip de aplicacién giradndolo para asegurarlo dentro de fa jeringa.
1. Coloque una pequefia gota de gel dentro de cada compartimiento de la cubeta, para fos

dientes bajo tratamiento.

2. Asegurese de ajustar la cubeta en boca.
3. Elimine los excesos de gel en su boca con los dedos; gasa o un cepillo suave y seco.
4. Después del tratamiento remueva la cubeta. Lave la cubeta y la boca con agua tibia para

evitar sensibilidad.

Av, Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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Precauciones, restricciones, advertencias, almacenamijento y caducidad.

e Debe ser usado bajo la supervision de un dentista.

s Use a temperaturas ambiente

e No use después de la fecha de vencimiento

s Pola Night no debe ser usado en pacientes con alergias o sensibilidad quimicala
perodxido, glicerol, etc.

e Pola Night puede irritar los ojos y la piel. Lave con agua si el contacto ocurre.

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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e No fume durante o inmediatamente después del proceso de blanqueamiento

dental.

e Siusted siente cualguier sensibilidacd o sensaciones inusuales, remueva la cubeta,

enjuague su boca y cepille sus dientes. Suspenda el tratamiento y consulte 4
dentista inmediatamente. ‘

e Cuando la jeringa se termine retire la punta de aplicacion y cologue la tapa
asegura’ndola' firmemente, deséchela. En caso de una jeringa usada a medias,
refrigérela. Si la punta de aplicacién va a ser reutilizada ldvela con agua caliente.

s Depuse de remover la cubeta, enjuague fa boca y cepille los dientes antes de
comer o beber.

s Comidas y bebidas que contengan colorantes fuertes deben ser evitados por 48
horas a lo menos, se indica consumir con moderacion durante el tratamiento café,
bebidas o dulces coloreados.

s Manténgase las jeringas sin usar refrigeradas.

e Nunca inyecte Pola Night en el cuerpo.

e No debe ser usado en mujeres embarazadas, periodo de lactancia o en nifios
menores de 14 afios. |

e Mantenga las jeringas sin usar refrigeradas.

Advertencias
e Los pacientes sensitivos necesitaran un dia o dos de descanso entre tratamientos.

~ También se sugiere tiempo de tratamiento mas corto.

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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Almacenamiento y fransporte

A

Almacenar en lugar seco, lejos de la luz solar, entre temperaturas de 2 2C-82C.

Formas de presentacion

7700322 - Pola Day CP 35% 1 Jeringa econdmica
7700323 — Pola Day CP 35% 4 jeringas economicas
7700324 — Pola Day CP 35% 4 jeringas 1.3g
7700325 — Pola Day €P 35% 50 jeringas 1.3g
7700304 - Pola Night 10% Jeringa econdmica
7700107 — Pola Night 10% Kit de 10 jeringas
7700027 — Pola Night 10% Kit a granel
7700305 — Pola Night 10% Kit de 4 jeringas econémicas
7700106 — Pola Night 10% Mini kit
7700316 — Pola Night 10% 3 x 3g jeringas econdmicas
7700317 - Pola Night 10% 5 x 3g Jeringas economicas
5900403 ~ Pola Night 16% Muestra
7700109 — Pola Night 16% Kit de 10 jeringas
7700028 — Pola Night 16% Xit a granel
7700161 - Pola Night 16% Kit a granel

' 7700306 — Pola Night 16% Jeringa economica
7700307 — Pola Night 16% Kit 4 jeringas econémicas
7700108 — Pola Night 16% Mini kit
7700062 — Pola Night 16% paguete econémico paciente
7700318 — Pola Night 16% 3 x 3g Jeringa econdmica
7700319 -~ Pola Night 16% 5 x 3g Jeringas econdmica
7700111 — Pola Night 22% Kit de 10 jeringas
7700163 - Pola Night 22% Kit de 10 jeringas
7700029 - Pola Night 22% Kit a granel
7700308 — Pola Night 22% Jeringa econdmica
7700309 - Pola Night 22% Kit 4 jeringas econdmicas

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.

PABLO J&V'FR (50MTELO FA~Ma TUTCA
TITULAR M.N. 9 043
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7700110 - Pola Night 22% Mini Kit

7700162 — Pola Night 22% Mini Kit
7700320 - Pola Night 22% 3 x 3g Jeringas econémicas
7700321 - Pola Night 22% 5 x 3g Jeringas econémicas

Vida Util

27 meses.

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

T Dot

PABLO JAV'ER MONTELLO RITA CERESOLE

Fa rAa- syt a
ITULAR
T M.N. 9 0ag




G s

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por: SDI Limited — 3-13 Brunsdon Street — BAYSWATER VIC 3153 — AUSTRALIA.
Importado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano
3984 (1210}, Capital Federal .

Blangueamientos dentales perdxido de carbarhida, Marca: SDI

Modelo: xxx

Producto para uso odontoldgico,

Lote Ne:

Ver instrucciones de uso en el Ménual del Usuario.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de Uso.

Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1060-68

. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

icj;m : RITA CERESOLE

PABLC JAVIER MONTELLO FARMACEUTICA
M.N, 9.043

Av. Belgrano 3984 (1210), Capital Federal.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N© 1-47-1944-13-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
8?02 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Montello Productos Biamédicos,
se autor}zc’) 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: Blanqueamientos dentales perdxido de carbamida.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-732 - Resta‘uradores

Dentales.

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

Clase de Riesgo: II

Indicacidon/es autorizada/s: Destinado al blanqueamiento dental.

Modelo/s:

7700322 - Pola Day CP 35% Repuesto Econdmico 1 jeringa
7700323 - Pola Day CP 35% Repuesto Economico 4 jeringas
7700324 - Pola Day CP 35% 1.34g 4 jeringas

7700325 - Pola Day CP 35% 1.3g 50 jeringas

7700304 - Pola Night 10% Repuesto econdmico Jeringas
7700107 - Pola Night 10% Kit de 10 jeringas

7700027 - Pola Night 10% Kit al por mayor

7700305 - Pola Night 10% Repuesto Econdmico Kit de 4 jeringas

— ‘




7700106 - Pola Night 10% Mini kit

7700316 - Pola Night 10% 3 x 3g Repuesto Econdmico Jeringas
7700317 - Pola Night 10% 5 x 3g Repuesto Econdmico Jeringas
9900403 - Pola Night 16% Muestra

7700109 - Pola Night 16% Kit de 10 jeringas

7700028 - Pola Night 16% Kit al por mayor

7700161 - Pola Night 16% Kit al por mayor

7700306 - Pola Night 16% Repuesto Econémico Jeringas -
7700307 - Pola Night 16% Repuesto Economico Kit de 4 Jeringas
7700108 - Pola Night 16% Mini Kit

7700062 - Pola Night 16% paquete economico para el paciente
7700318 - Pola Night 16% 3 x 3g Repuesto Econdmico Jeringas
7700319 - Pola Night 16% 5 x 3g Repuesto Econdémico Jeringas
7700116 - Pola Night 16% IAP 150 Jeringa 3g

7700117 - Pola Night 16% IAP 300 Jeringa 1.3g

7700111 - Pola Night 22% Kit de 10 jeringas

7700163 - Pola Night 22% Kit de 10 jeringas

7700029 - Pola Night 22% Kit al por mayor

7700308 - Pola Night 22% Repuesto Econdmico Jeringas
7700309 - Pola Night 22% Respuesto Econdmico Kit 4 Jeringas
7700110 - Pola Night 22% Mini Kit

7700162 - Pola Night 22% Mini Kit

7700320 - Pola Night 22% 3 x 3g Repuesto Economico Jeringas
7700321 - Pola Night 22% 5 x 3g Repuesto Econdmico Jeringas
7700118 - Pola Night 22% IAP 150 Jeringa 3g

Periodo de vida util: 27 meses

Forma de presentacion:

7700322 - Pola Day CP 35% Repuesto Economico 1 jeringa
7700323 - Pola Day CP 35% Repuesto Economico 4 jeringas
7700324 - Pola Day CP 35% 1.3g 4 jeringas

7700325 - Pola Day CP 35% 1.3g 50 jeringas



‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de fos Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

7700304 - Pola Night 10% Repuesto econémico Jeringas
7700107 - Pola Night 10% Kit de 10 jeringas
7700027 - Pola Night 10% Kit al por mayor
7700305 - Pola Night 10% Repuesto Econémico Kit de 4 jeringas
7700106 - Pola Night 10% Mini kit
7700316 - Pola Night 10% 3 x 3g Repuesto Econdmico Jeringas
7700317 - Pola Night 10% 5 x'39 Repuesto Econdmico Jeringas
9900403 - Pola Night 16% Muestra
7700109 - Pola Night 16% Kit de 10 jeringas
7700028 - Pola Night 16% Kit al por mayor
7700161 - Pola Night 16% Kit al por mayor
7700306 - Pola Night 16% Repuesto Econdomico Jeringas
7700307 - Pola Night 16% Repuesto Econdmico Kit de 4 Jeringas
7700108 - Pola Night 16% Mini Kit
7700062 - Pola Night 16% paquete econdémico para el paciente
7700318 - Pola Night 16% 3 x 3g Repuesto Econdmico Jeringas
7700319 - Pola Night 16% 5 x 3g Repuesto Econémico Jeringas
7700116 - Pola Night 16% IAP 150 Jeringa 3g
7700117 - Pola Night 16% IAP 300 Jeringa 1.3g
7700111 - Pola Night 22% Kit de 10 jeringas
7700163 - Pola Night 22% Kit de 10 jeringas
7700029 - Pola Night 22% Kit al por mayor
7700308 - Pola Night 22% Repuesto Econdmico Jeringas
7700309 - Pola Night 22% Respuesto Econdmico Kit 4 Jeringas
7700110 - Pola Night 22% Mini Kit
7700162 - Pola Night 22% Mini Kit
7700320 - Pola Night 22% 3 x 3g Repuesto Econémico Jeringas
7700321 - Pola Night 22% 5 x 3g Repuesto Econémico Jeringas
7700118 - Pola Night 22% IAP 150 Jeringa 3g




Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: SDI Limited
Lugar/es de elaboracién: 3-13 Brunsdon Street - BAYSWATER VIC 3153 -

AUSTRALIA.

Se extiende a Montello Productos Biomédicos el Certificado de Autorizacién e
Inscripciobn del PM-1060-68, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.20.0CT..2018 .., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

%,-‘E;@!l

de su emision.
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