Ministerio de Salud l'
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 0 1 0
Regulacién e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES,  U8ENE 201

VISTO el Expediente N© 1-47-6013-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M Argentina S.A.C.L.F.I.A.,
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro de 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, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N@ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Reqgistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inclso Il) y 109, inciso 1) de! Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
AN.MAT.
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 Naciona! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca 3M
Deutschland GmbH, nombre descriptivo Cemento de Iondmero de vidrio vy
nombre técnico Cemento, Dental, de Ionémerc de vidrio de acuerdo a lo
solicitado por 3M Argentina S.A.C.I.LF.I.A., 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 provectos de rotulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 y de 6 a 13 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-604-25, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencla del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y I1I. Girese al Departamento de

e
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.MAT,

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-6013-12-1

DiPOSICION No 0 ‘ 4 0 A““ﬁ"

C;/’/. Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROPUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., ﬂffdl .....

Nombre descriptivo: Cemento de Ionémero de vidrio.

Codigo de identificacion y nombre téchico UMDNS: 16-704 Cemento, Dental, de
Ionémero de Vidrio.

Marca det producto médico: 3M Deutschiand GMBH.

Clase de Rlesgo: Clase 1I.

Indicacidn/es autorizada/s: Terapia de obturacién habitual, Restauraciones mono
y muitisuperficles, obturaciones, reconstruccion de mufiones, clase V,
obturaciones provisionales, semipermanentes.

Modelo/s: Ketac Fil Plus, Ketac Molar Aplicap, Ketac Molar Easymix, Ketac Cem
Radlopaco. |

Periodo de vida Otil: 38 meses a temperatura ambiente (18 °C-25 °C).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institucionales
sanitarias.

Nombre del fabricante: 3M Deutschland GMBH.

Lugar/es de elaboraciéon: Carl-Schurz-Str.1, 41453 Neuss, Alemania.

Expediente N© 1-47-6013-12-1 oA
pisposicionne ) 1 4 ) Anq
C/ Dr. OTTO A. CRSINGEHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AD,



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T,

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

h Q..

haj%
Dr, OTTC A. ORSINGHER

SUB-NTERVENTOR
ATNM.AT,
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Cemento de ionémero de vidrio
Ketac Fil Plus

Cada caja contlene: x unidades

Conserve el producto a una temperatura de 18°C a 25°C.
LOTE N%: XOOOKX

FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XXXX

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:

3M Deutschland GmbH

Cart-Schurz-Str. 1

41453 Neuss

Alamania

BIRECTOR TECNICO: GUSTAVO LAROSAMN 11138
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM §04-25

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Cemento de iondmero de vidrio
Ketac Molar Aplicap

Cada caja contiene: x unidades

Conserve el producto a una temperatura de 18°C a 25°C.
LOTE N°: XOOKX

FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XXXX

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:

3M Deutschiand GmbH

Carl-8churz-8tr. 1

41453 Neuss

Alemania

DIRECTOR TECNICO: GUSTAVO LA ROSA MN 11139
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-25

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Cemento de ionémero de vidrio
Ketac Molar Easymix

Cada caja contiene: x unidades

Conserve el producto a una temperatura de 18°C a 25°C.
LOTE N°: XXXXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USCO

Fabricante:

3M Deutschland GmbH

Cari-Schurz-Str. 1

41453 Neuss

Alemania

DIRECTOR TECNICO: GUSTAVO LA ROSAMN 11139
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-25

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Cemento de ionémere de vidrio

Ketac Cem Radiopaco

Cada caja contiene: x unidades

Conserve el producto a una temperatura de 18°C a 25°C.
LOTE N°: XXXXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XX/XXXX

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante;

3M Deutschiand GmbH

Carl-Schurz-Str. 1 P
41453 Neuss

Alemania «
DIRECTOR TECNICO: GUSTAVO LA ROSA MN 11138

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-25

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

!
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Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO
Cemento de ionomere de vidrio
Ketac Fil Plus - Ketac Molar Aplicap - Ketac Molar Easymix - Ketac Cem Radiopaco

Descripcién del producto

Ketac™ es un cemento de vidrio ionémero. Debido a su adherencia quimica al esmalte y a
la dentina, permite una preparacién cuidadosa y un borde de obturacion especialmente
compacto.

Ketac™ Fil Plus se encuentra a disposicion en los colores Al/claro, A2/amariflo claro,
A3/amarillo, A3,5/marron, Ad/amarillo oscure, C2/gris, C3/gris pardo, DGO/gris ascuro,
Ketac™ Molar Aplicap™ se encuentra a disposicidn en los coiores A1, A3, A4 y amarillo
oscuro opaco (DYO)

Ketac Cem Radiopaco es un cemento de fijacidon para la mezcia manual.

Ketac Molar Easymix se encuentra a disposicién en color AJ.

El material puede ser aplicado sin obturacion, desprende iones de fluoruro y es radiopaco.

El Ketac Molar Easymix es también adecuado para su uso en la terapia de obturacion de
invasion minima (IM) y para las aplicaciones que implican la técnica T.R.A. (tratamiento

restaurador atraumatico).

Indicaciones
Ketac™ Fil Plus, Ketac™ Molar Aplicap™, Ketac Cem Radicpaco y Ketac Molar Easymix

Terapia de obturacién habitual:
« Obturaciones de composite mono y multisuperficies
s Superestructuras a tope
« Restauracidon de muficnes antes de cementar fas coronas
» Obturaciones de dientes de leche
» Obturaciones unifaciales en el campo sin soporte de oclusién
o Obturaciones de clase V en las que el aspecto estético no es una prioridad

+ Obturaciones provisionaies unifaciales ¢ multifaciales
Ketac Molar Easymix

Terapia de obturacién minimo-invasiva (Técnica A R.T.):
» Obluraciones de dientes de leche
« Obturaciones monosuperficie en zona no portante de occlusion o -
+ Obturaciones de clase V en [as que el aspecto esiético no es una prioridad | ' "

Qhturasiones semipermanentes mono y multisuperficies 3N ARGENT N~

Gusmvo LA ROSh
Fernando M./Garcia Cawiro
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« Obturaciones semipermanentes

Preparacion
Terapia de obturacion habitual.

e Para obtener una adherencia éptima, limpiar con cuidado el esmalte, la dentina y las
superficies metalicas.

« Secar {a cavidad por soplado en sélo 2-3 intervalos cortos, con aire exento de agua y
aceite, o secarla por toques con bolitas de algoddn. jNo secar en exceso! la
cavidad debera estar sélo lo bastante seca para que la superficie tenga un
aspecto lustroso mate. E| secado excesive con aire comprimido puede afectar
negativamente a la adherencia ¢ bien dar como resultado una sensibilidad
postoperatoria despues dei asentamiento de la restauracion.

+ Las superficies metélicas deberan secarse

s Quitar sélo la substancia dental cariada; no se requieren socavados.

* No preparar bordes que terminen en capa delgada; para el material tendra que estar
garantizado un espesor de pared de 0,5 mm.

+ [impiar la cavidad con agua y secar con aire

Técnica AR.T.:

¢ En cavidades pequefias, ampliar el acceso a la cavidad con un cincel dental o un
biselador gingival. De este modo se rompe el esmalte suspendido vy se logra un
acceso para el excavador mas pequefio.

e Comenzando por el limite de esmaite-dentina, eliminar la dentina cariada
completamente de la cavidad con el excavador mas pequefio realizando
movimientos circulares rascadores. Quitar también el esmalte suspendido, sin apoyo
alguno.

» A continuacién dejar libre el suelo de la cavidad.

+ En cavidades profundas apiicar el excavador mayor posible y la menor presién para

Para prevenir irritaciones de la pulpa, deben cubrirse puntualmente las zonas cercanas a la

no abrir por equivocacion la pulpa mediante presion puntual!
» Limpiar la cavidad con agua ¥ secar.

Protaccidn de la puipa
pulpa con un preparado de hidréxido de calcio de fraguado duro.

Acondicionamiento
e Para una optima adherencia quimica a los dientes, la capa de ’red;ubrimiento
producida en las fases preparatorias debe ser cuidadosamente eliminéda por medio
de la aplicacién del acondicionador Ketac Conditioner a las superﬁciesl_pre’barédas,

€ la sustancia reaccione durante 10 segundos.

sni ARGENTINA
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o Secar la cavidad por soplado en sélo 2-3 intervalos cortos, con aire exento de agua y

= RN

« A continuacion, enjuagar con abundante agua.

aceite, o secarla por togues con bolitas de algoddén. [No secar en exceso! La
cavidad deberd estar sélo lo bastante seca para que la superficie tenga un
aspecto lustroso mate. El secado excesivo puede dar como resultado una
sensibilidad postoperatoria después de ja obturacion.

» Evitar toda contaminacion posterior.

Activacién

Ketac™ Fil Plus, Ketac™ Molar Aplicap™.

Colocar el activador Aplicap™ sobre una superficie de trabajo estable y colocar la capsula
Aplicap en el activador.

Apretar hacia abajo la palanca del activador enérgicamente y por completo hasta el tope con
la palma de la mano y mantenerla apretada de 2 a 4 segundos.

Sélo bajando la palanca energicamente hasta el tope y manteniéndola en esta posicion se
comprime por completo el liquido dentro del polvo.

Si la fuerza aplicada es insuficiente 0 el accionamiento de la palanca hacia abajo es
incompleto puede ocurrir que entre en el polvo una cantidad de liquido insuficiente, a
consecuencia de |o cual puede producirse un aumento de la viscosidad y variaciones en las
propiedades del producto.

Dosificacion

Ketac Molar Easymix

Terapia de obturacion habitual y técnica A R.T.:

Agitar la botella. La refacion de mezcia es segun el peso 4,5 partes de polvo {1 cuchara
enrasada):1 parte de liquido {1 gota).

Para tomar el polvo, insertar la cuchara en 1a pieza de plastico, no comprimir el polvo.
Dosificar suficientes cantidades de polvo y de liquido una junto a otra en un blogue.
Mantener |a botella de liquido vertical al dosificar.
iE| gotero no debe tener liquido seco! CL‘///
il.a gota dosificada no debe tener burbujas de aire!

Después del uso, cerrar de forma segura las botelias del polvo y del liguido, asegurandose
que no queden residuos de polvo en el aro limpiador de a botella.

Ketac Cem Radiopaco

» Agitar el frasco, a fin de aflojar ef poivo. f(
» Enroscar el dosificador de gotas en vez de la caperuza de cierre. ‘

» La proporcion de mezcla recomendada para fijaciones, es de 3,8 porciones de bbivo\._
3proX. 1 elichara rasa):1 porcion de liquido (2 gotas) segun peso. /

3M ARGENTINA
Fernando M. Garcia Usstre GUSTAYO Lu&igt?%
Apaderadoe Legal at%ggieﬁﬁ L




+ Dosificar el polvo y el liquido uno al lado del otro sobre un bloque. Al dosificar el
liquido, mantener el frasco en posicion vertical. El dosificador de gotas debe estar
libre de liquido secado.

» Para fondos de cavidades, segun la consistencia deseada, debe ser agregado mas
polvo a la mezcla.

¢ Los frascos deben ser cerrados esmeradamente después del uso.

iUna consistencia demasiado delgada (dosificacion de polvo insuficiente)} puede conducir a
irritaciones de pulpa!

Mezcla

Ketac™ Fil Pius, Ketac™ Molar Aplicap™.

= Mezclar fa capsula en un aparato mezclador de alta frecuencia a aprox. 4300
vibraciones/minuto, p. €j. CapMix™ durante 10 seg. o en el mezclador de rotacién
RotoMix™ durante 8 seg.

Ketac Molar Easymix, Ketac Cem Radiopaco

+ Debe ser elaborado a una temperatura ambiente de 20-25 °C/68-77 °F.

+ Usar una espétula de cemento metélica o de plastico y un bloque de mezcla 0 una
placa de cristal.

s Echar el polvo al liquido en 2 porciones como maximo.

» Extender la pasta varias veces hasta que se logre una consistencia homogénea.

e En principio debe ser mezclado el polvo a tal medida que sea obtenida una
consistencia de crema. La cantidad necesaria para una corona debe gotear
precisamente de la espatula.

La humedad puede influir negativamente en las propiedades del cemento de ionémero
vitreo. Si con la relacion de mezcla prescrita no se lograra una pasta de consistencia

homogénea, no utilizar mas el material.

Aplicacion 6/’ '
Ketac Cem Radiopaco
Durante la aplicacion y |a fase de fraguado, el campo de trabajo debera ser protegido contra
el acceso de agua y de saliva.

¢ Aplicar una capa de cemento delgada en el interior de la corona y sobre el mufidn.

» A continuacidn, colocar ja restauracion. Debera evitarse un sobrellenade de la

corona.

il-a presion hidroestatica en cosonas cefidas puede conducir a iritaciones de pulpal
Ketac Fil Plus y Ketac Molar Aplicap : !
+ Aplicar con el aplicador Aplicap™. El activador y el aplicador Aplicap estér;_ﬂmar.b\hdos

en rojo.
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« Evitar cualquier tipo de contaminacién por agua ¢ saliva, etc. durante toda ia \

aplicacion y mantener seca el area de trabajo.
Atencion
o Evitar tiempos de espera entre la activacion, ia mezcla y la aplicacién, dado que el
fraguado inicial del material dificulta o impide la extraccion del mismo.
» Ketac Fil Plus y Ketac Molar Aplicap se adhieren a ios instrumentos de metélicos vy,
por tanto, deberian ser eliminado lavando con agua fria antes del fraguado.
Ketac Molar Easymix
jEvitar cualquier tipo de contaminacién durante ia aplicaciéni
Terapia de obturacion habituat:
» Aplicar Ketac Molar Easymix en porciones con un instrumento adecuado, en caso
necesario, llenar primero las zonas subyacentes.
+ Cuidar de que no se queden encerradas burbujas debajo del esmaite suspendido.
Técnica AR.T.
s Aplicar Ketac Molar Easymix en porciones con un instrumento adecuado, en caso
necesario, llenar primero las zonas subyacentes.
» Cuidar de gue no se queden encerradas burbujas debajo del esmalte suspendido.
* Rebosar ligeramente la cavidad, incluir iguaimente las oquedales y fisuras limitrofes.
o Frotar una cantidad pequefa de vaselina en el dedo indice y apretar después bien
fuerte el cemento de ionomero vitreo en la cavidad, fisuras y oquedales.
+ Mover de un lado a otro la punta del dedo indice mesio-distal y buco-lingual y
distribuir el material por toda la superficie de mascar (Técnica presionadora de dedo).
e« A continuaciébn quitar el dedo por el lateral para evitar extraer el material de
obturacion de la cavidad.
Sellado de fisuras con técnica AR.T..
» En los sellados de fisuras las medidas para la limpieza, acondicionado, aplicacién y
tratamiento son idénticas a las de las obturaciones con la técnica AR T. Solamente
no tiene lugar la preparacion.

Tiempos
A una temperatura ambiente de 23 °C/73 °F y una humedad relativa de 50%, os tiempos a
considerar son i0s siguientes:

Ketac Fil Plus
min:seg _
Activacion de la capsula 0:02 T
Mezcla en e! ROOMix 0.08 |
o
Mezcla en el mezclador de alta frecuencia, p. &j. | 0:10 !
ﬁ%ﬁ%’%ﬂé‘éﬁ‘
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Manipuiacién desde el inicio de la mezcla

1:30

Fraguado desde el inicio de la mezcia

7:00

Tiempos de mezcia mas certos prolongan, tiempes mas larges acertan el tiempo de manipuiacion y

de fraguade. El tiempo de mezcia puede ser acortado en el intervalo de 8-10 seg. en aparatos

mezcladores de alta frecencia y de 6-8 seq. en el RotoMix.

Ketac Molar Aplicap

min:seg
Activacidén de la capsula 0:02
Mezcia en el RotoMix 0:10
Mezcla en el mezclador de alta frecuencia, p. ej. | 0:15
CapMix
Elaboracidn (a partir inicic mezclado) 2:00
Fraguado desde el inicio de ia mezcia 4:30

El tiempo de mezcia puede ser elegido en un intervaio de 8-15 seg en aparatos mezcladores de aita

frecuencia y de 7-12 seg. en ei RotoMix.

Ketac Molar Easymix

min:seg
Mezclar :30
Tratamiento a partir del inicio de la mezcla 3:00
Fraguado desde el inicio de ia mezcla 5:00

« Elfraguado sera acelerado a temperaturas superiores a los 23°CI73°F.

+« ln exceso del tiempo de manipulacién ¢rigina ia pérdida de la adherencia en el esmaite y en

la dentina.
Ketac Cem Radiopaco

min;seg
Mezciado 1:00
Elaboracion (incluido el mezclado) 330
Fraguado desde ei inicio de la mezcia 7:00

Mas altas temperaturas acerian el tiempo de elaboracion, mientras gque mas bajas iemperaturas

prolongan el mismo (p. ei. mezciado sobre una placa de vidrio refrigerada). tna mayor cantidad de

poivo también acorta ei tiempo de elaboracion. Un exceso del tiempo de preparacién conduce a ia

pérdida de la adherencia en el esmalte y ia dentina.

Remover los excesos

+ Remover l0s excesos con una espatula Heidemann y/o con una sonda 7 minutos

después del inicio de la mezcla.
Proteccion del relleno

Ei fraguado de los iondmeros vitreos se efectlia en dos fases, donde éstos son séns;bies a

la humedad duranie

AnD erado Lsgal

a primera fase de fraguado. Después existe la poslbmdad de la
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deshidratacion, la cual puede ser impedida aplicando Ketac™ Glaze directamente después
del modelaje.
« Aplicar Ketac Glaze sobre todas las superficies descubiertas del cemento de
ionémero vitreo y dejar que se endurezca 10 seg. bajo la accién de la luz.
La capa de inhibicion restante después del endurecimiento de Ketac Glaze puede impedir el
endurecimiento de materiales para impresion de silicon de adicion. Por esc debe removerse
esa capa 0 deben ser utilizados compuestos para impresiones de poliéter.

Acabado

Efectuar el acabado con piedrecillas Arkansas, diamantes de grano fino, muelas abrasivas
de granulacién decreciente o pulidora de silicona no antes de que hayan pasado 7 minutos
después de haber iniciado |a mezcla.

Si se desea, aplicar nuevamente Ketac Glaze para sellar las superficies y dejar que se

endurezca 10 seg. bajo ia accién de la luz..

Técnica AR.T.:

« Eliminar el material excedente tan pronto como sea posible después de [a aplicacidn
con un carver o un excavador grande sin soltar el material de la cavidad.

¢ Antes de que el material de obturacidn haya endurecido, controlar con cuidado la
mordida con papel de articulacién.

o Quitar con cuidado los aumentos de la mordida con un carver.

o Quitar la oclusién ligeramente fuera de contacto especialmente en el borde de
obturacion.

o Para proteger la restauracion aplicar de nuevo vaselina en los puntos tratados.

» El paciente no debe cargar el empaste durante 1 h.!

Avisos
El material se liga con instrumentos metalicos, por lo tanto lavar con agua los restos de
cemento pegados antes de fraguar.

Almacenamiento y conservacion y

Almacenar el producto a 15-25 °*C/59-77 °F.

Para proteger el producto de la humedad ambiental, no abrir el producto hasta el momento
inmediatamente antes de la aplicacién. Guardar el producto en su empaque original.

Cerrar bien el producto después de usado. Una vez abierto el producto tiene una vida Util de
1 mes. )

No utilizar luego de la fecha de caducidad. " I
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6013-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alighentosgy
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Dispaosician 1\9 TII:O,
y de acuerde a lo solicitado 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A., se autorizd la inscripcidn
en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cemento de Ionémero de vidrio
Cédigo de Identificaciéon y nembre técnico UMBNS : 16-704 Cementg, Dental, de
Ionomero de Vidrio.
Marca del producto medico: 3M Deutschland GMBH.,
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es auterizada/s: Terapia de obturacidon habitual, Restauraciones mona
y multisuperficies, obturaciones, reconstruccién de mufignes, clase V,
obturaciones provisionales, semipermanentes.
Modelo/s: Ketac Fil Plus, Ketac Malar Aplicap, Ketac Molar Easymix, Ketac Cem
Radiopaco.
Periodo de vida dtil: 36 meses a temperatura ambiente (18 °C-25 °C).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 3M Deutschland GMBH.
Lugar/es de elaboracién: Carl-Schurz-5Str.1, 41453 Neuss, Alemania.

Se extiende a 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A. el Certificado PM-604-25, en la Ciludad
de Buenos Aires, a.......... d BENEZW‘, siendo su vigencia por (5) anocs a contar de

la fecha de su emision.
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