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BUENOS AIRES, 28 ABR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-23963-10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUILA QUINA de SILVINA
MARTINEZ MARY solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion 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, vy
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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Cértiﬂcado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnica‘s 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica ('RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EXIDENT NON GAMMA 2 / TINID NON GAMMA 2, nombre descriptivo
ALEACION DE PLATA / MERCURIO PARA AMALGAMA DENTAL y nombre técnico
ALEACIONES, DENTALES, de acuerdo a lo solicitado por QUILA QUINA de
SILVINA MARTINEZ MARY, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. '

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 34 a 37 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integ'rante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados daebera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1525-1, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del .Certiﬁcado mencionado en el Articulo 3° serd por
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cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hacléndole entrega de copla ‘autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-23963-10-2 f ol
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO, MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. 30 ..... A

Nombre descriptivo: ALEACION DE PLATA/MERCURIO PARA AMALGAMA
DENTAL.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-077 - ALEACIONES,
DENTALES. '

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EXIDENT NON GAMMA 2 / TINID
NON GAMMA 2.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Restauraciones ODONTOLOGICAS directas en
cavidades de Clase I, II, IIT y V.

Modelo/s: Para la aleacién de Plata: Envases de aleacién de 20, 30 y 500 gr.
Para el mercurio: 30, 100. Para el KIT: De 50 O 75 Dosis de aleacién de
plata/Mercurio de 0,4 gramos c/u.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: QUILA QUINA de SILVINA MARTINEZ MARY.

Lugar/es de elaboracién: Juan B. Justo 1802, Rosario, Provincia de Santa Fe,

Argentina.

Expediente N© 1-47-23963-10-2
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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 Ne
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT,



MODELO DE ROTULO (ANEXO JliB Dispo. 2318/02)

ALEACION DE PLATA / MERCURIO PARA AMALGAMA DENTAL. Marca:
EXIDENT NON GAMMA 2® / TVNID NON GAMMA 2®

Producto Médico Fabricado por: QUILA QUINA de SILVINA MARTINEZ MARY
Juan B. Justo 1802, Rosario, provincia de Santa
Fe, Argentina

NUMERCJ) DE LOTE: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccioén.

Director Técnico: Gustavo Der Meguerditchian. Odontélogo M.N 1969-02
Autonzado por la ANMAT PM-1525-1

“venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Fecha de vencimiento: XX

Forma de conservacion: A temperatura y humedad ambiente normal

Presentacién:

Para la aleacion envases de 20, 30y 500 gr.

Mercurio: 30, 100 Gr. C/
Kit: de 50 o 75 dosis de aleacién/mercurio de 0,4 gramos c/u

JAA0 DER ECUERTITORIA

DONTOLOGO
LA 1969/02

SILVINA MARTINEZ MARY
TITULAR



ALEACION DE PLATA / MERCURIO PARA AMALGAMA DENTAL. Marca:
EXIDENT NON GAMMA 2® / TINID NON GAMMA 2®

Producto Médico Fabricado por: QUILA QUINA de SILVINA MARTINEZ MARY
Juan B. Justo 1802, Rosario, provincia de Santa
Fe, Argentina

Director Técnico. Gustavo Der Meguerditchian. Odontélogo M.N 1969-02
Autorizado por la ANMAT PM-1525-1

Forma de conservaciéon: A temperatura y humedad ambiente normal

Presentacién:

Para la amalgama: envases de aleacion de 20, 30 y 500 gr
Mercurio: 30, 100.
Kit: de 50 o 75 dosis de amalgama/mercurio de 0,4 gramos ¢/u

EXIDENT NON GAMMA 2 / TINID NON GAMMA 2 es una aleacion ternaria para
mezcilar con mercurio en aproximadamente las mismas proporciones a través de un
amalgamador para dar una masa plastica para aplicar por el ecdontélogo.
El contenido de particulas irregulares y esféricas le otorga a esta aleacion propiedades
superiores:

¢ Féacil amalgamado

s Alto brillo

¢ Gran plaStICIda /

Composicion:

EXIDENT NON GAMMA 2 / TINID NON GAMMA 2 contiene: plata 40 A 45%,
Estarno 32%, Cobre 25 Y 30%
El mercurio tridestilado es de pureza 99,999%.

|Composicién | Plata | Estafio | Cobre
QN i
S Noatocar B, _ - Q,\
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Standard (en
peso%)
TIPO A 45 32 23
TIPO B 405 32 27,5
Especificaciones de cada elemento en +- 1%

Indicacion:

Restauraciones directas en cavidades de Clase |, Il, llly V.

Contraindicaciones:
Pulpa expuesta, pulpitis.

Efectos secundarios:

El contacto o proximidad entre una restauracibn de amalgama y ofras

restauraciones metalicas puede producir corrientes galvanicas.

Interacciones:

Para evitar posibles reacciones de la pulpa, se debe proteger la dentina

expuesta en la zona pulpar con un material

(preferentemente a base de hidréxido de calcio).

Advertencias:

de base apropiado

corrosivo para los metales.

La amalgama contiene mercurio. Su ingestion, o la inhalaciéon de sus
vapores pueden tener efectos téxicos. Se recomienda trabajar con
adecuada ventilacion y emplear amalgamadores con cubiertas que
eviten la difusion de vapores de mercurio.
Toxico en caso de inhalacion, peligro de efectos acumulativos y

—

« No romper ni perforar los pouches de mercurio previo a la trituracién, ya

que ello no es necesario.

¢ El fresado, pulido o desbastado de obturaciones de amalgama debe

efectuarse siempre con enfriamiento por agua y succion adecuada.

+ No es conveniente efectuar ni retirar obturaciones de amalgama a

mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

o R f e
MEGUERDITCHIAR

NTOLOGO
'CULA 1368/02
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SILVINA MARTINEZ MARY
TITULAR
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e Asegurar la adecuada disposicion de l0s restos de amalgarﬁa, mercurio
y capsulas usadas a fin de preservar ecosistemas.

« Almacenar en lugar fresco y seco y a temperatura inferior a 25°C.

+ Mantener fuera del alcance de l0s nifos.

+ No ingerir

» Debera utilizarlo personal entrenado

¢ Se recomienda usar guantes y protectores oculares durante el
manipuleo.

» Si existe sensibilidad o alergia alguno de los componentes suspenda su
uso.

DERRAMES

El mercurio es peligroso para la salud si se manipula en forma
incorrecta. Los derrames de mercuric se deben eliminar
inmediatamente, inciuso de los lugares de dificil acceso. Utilicese una
jeringa de plastico para extraerlo. Las cantidades pequefias se pueden
recubrir con azufre en polvo y después se deben retirar. Evitese la
inhalacién de vapores de mercurio.

CONTAMINACION POR HUMEDAD

Si la humedad se introduce en la amalgama antes de que esta haya
fraguado, sus propiedades tales como la resistencia mecanica y la
resistencia la corrosion pueden quedar afectadas adversamente. Si la
aleacion contiene Zinc, este tipo de contaminacion puede dar fugar a
una dilatacion excesiva (dilatacion retrasada). Cuando esto pueda

Condiciones para su transporte y almacenamiento:

Se fracciona en envases de frascos de pléstico no transparente de clerre a
rosca hermético y sellado para protegerlo de la humedad y la luz y se almacena
a una temperatura ambiente entre 2° y 35°C y fuera del alcance de l0s nifos.

ocurrir, se debe utilizar una zona de trabajo seca.

Puede ser trasladado en condiciones normales de resguardo, sin peligro en

<Al |

VINA MARTINEZ MARY ' '
SIL CITBLAR A URUANA
ODERADO

caso de ruptura.




Forma de conservacion:
A temperatura y humedad ambiente normal

Instrucciones de uso:
a) Proporcion Mercurio-Aleaciéon
a) CAPSULAS. Las capsulas predosificadas contienen mercurio y aleacion
en proporcion 1:1.
b) POLVO. La proporcion de 1.1 es la recomendada para el uso de
aleacion en polvo, aunque puede ser vatiada entre 0,89:1 (47% de mercurio) y 1,04:1
(51% de mercurio) segun las preferencias del usuario.

b) PREPARACION DE LA AMALGAMA

a) CAPSULAS. Las capsulas predosificadas colocando en una cépsula
uno o dos pellets de aleacién e igual cantidad de pouches de mercurio, deben ser
procesadas en amalgamador de aita velocidad (min. 3.000 c.p.m.). Las capsulas
simplemente deben ser colocadas en el aparato y vibradas durante el tiempo
requendo, ya que las mismas no requieren ninguna activacién manual o mecanica
previa. El amalgamador las activa al comenzar la vibracion.

b) POLVO: conviene el uso de un amalgamador de alta velocidad, en cuyo
caso el uso de pistilo es opcional. En caso de emplear un amalgamador de baja o
media velocidad debe emplearse pistilo metélico.

Cuando la amalgama ha sido vibrada durante el tiempo adecuado se desprende
faciimente de la capsula en forma de esfera homogénea, brillante y tibia. Si la mas se
presenta con alto brillo pero muy caliente, o tiende a pegarse a la capsula, es sefial de
excesiva trituracién. Si en cambio su aspecto es opaco, seco o presenta polvo sin
incorporar a la masa, la vibracion ha sido insuficiente.

c) TIEMPO DE TRABAJO. En las condiciones empieadas para la
preparacion de las probetas normalizadas los tiempos de trabajo son los siguientes:
Tiempo disponible para condensado: 2+ %2 min.

Tiempo disponible para tallado: 5 £ 1 min.
Estos tiempos pueden ser disminuidos o aumentados levemente aumentando o
disminuyendo la velocidad y/o el tiempo de trituracion.

d) CONDENSADO. La alta proporcion de particulas esféricas de la
aleacion le confieren a la amalgama una gran plasticidad. Por ello pueden ser
empleados condensadores de mayor superficie empleando una menor fuerza de
condensacion, retirar el excedente, que generaimente contiene mercurio en exceso.

e)  TALLADO. El tallado puede ser comenzado inmediatamente después
de finalizado el condensado. Mediante un suave brufiido final se obtiene una excelente
terminacion de la restauracion.

f) PULIDO. Para obtener una superficie de calidad optima es conveniente
pulir la amalgama después de transcumidas 24 horas. :
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23963-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
";G " de acuerdo a lo solicitado por QUILA QUINA de SILVINA
MARTINEZ MARY, se autorizo 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: ALEACION DE PLATA/MERCURIO PARA AMALGAMA
DENTAL.
Cédigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 10-077 - ALEACIONES,
DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): EXIDENT NON GAMMA 2 / TINID
NON GAMMA 2. '
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Restauraciones ODONTOLOGICAS directas en
cavidades de Clase I, II, III y V,
Modelo/s: Para la aleacién de Plata: Envases de aleacion de 20, 30 y 500 gr.
Para el mercurio: 30, 100. Para el KIT: De 50 O 75 Dosis de aleacién de
plata/Mercurio de 0,4 gramos c/u.
Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |
Nombre del fabricante: QUILA QUINA de SILVINA MARTINEZ MARY.
Lugar/es de elaboracion: Juan B. Justo 1802, Rosario, Provincia de Santa Fe,

Argentina.

Se extiende a QUILA QUINA de SILVINA MARTINEZ MARY el Certificado PM-
1525-1, en la Ciudad de Buenos Alres, a 2.8.ABR..2014....., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO© |
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Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



