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o BUENOS AIRES, & 7 JUL 2017_

| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4851-16-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

| (ANMAT), y

|
CONSIDERANDO:

| Que por las presentes actuaciones la ﬁ.rma 3M ARGENTINA
S.A.C.I.F.I.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién
|en el RPPTM N° PM-604-34, denominado: MATERIAL RESTAURADOR FLUIDO,

imarca 3M ESPE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
iDisposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM).
| .

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

|normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

|
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

| Por ello;
' i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
| '-! MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| ) DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscnpcuén en

el RPPTM N© PM-604-34, correspondiente al producto meédico deno
MATERIAL RESTAURADOR FLUIDO, marca 3M ESPE, propiedad de la f‘l‘

st e DISPOSICIONN® 8 7 7 g

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

l
|
|
DE . |
|
|
|

ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5898'

-
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|d¢ fecha 30 de Agosto de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma

pérte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM NO PM-604-34, denominado: MATERIAL RESTAURADOR FLUIDO, marca
'3M ESPE.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

Icu.;al pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-604-34.
hRI;‘I'iCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
hotiﬁquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rdtulos e Instrucc‘ones de
Uso girese a la Direccidn de Gestidon de Informacién Técnica para que efect:ue la
agregauon del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumpl:do,
érclhivese.

Exp')ediente NO 1-47-3110-4851-16-8
DISPOSICION Ne

W 8770

| Dr cA CHIALE
! Adminiftrador Naclonal
A.NDM.AT,
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b ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NB??@, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri;lncién en
el RPPTM N© PM-604-34 y de acuerdo a lo solicitado por la firma 3M ARGENTINA
S.A.C.I.F.I.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MATERIAL RESTAURADOR FLUIDO.
Marca: 3M ESPE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5898/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-10651/11-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACIO
. TORIO AUTORIZADA|
A MODIFICAR
Vigencia del 30 de Agosto de 2016 30 de Agosto de 2021
Certificado
Formas de |~ -----mommsmesmoooees Jeringa por 2 gramoél,
Presentacion 20 tips dispensadores.
E Aprobados por Disposicién Foias 98
. ojas
~ Rotulos NO 5898/11 | !
IRstrucciones Aprobados por Disposicion Fojas 108 a 112
. de Uso Ne 5898/11
T
o 1)  3M ESPE DENTAL
' “ 1)  3M ESPE Dental Products. | PRODUCTS.
4 2)  3M ESPE AG. 2)  3M ESPE DENTAL
Nombre del
Fabricante 3) 3M ESPE Dental Products. | PRODUCTS.
o 3) 3M Deutschland éMBH.
I k
| i
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. 1) 2510 Conway Avenue,
1) 2111 McGraw Avenue,

Saint Paul. MN, 55144,
Irvine, CA 92614 Estaos Unidos.

| Estados Unidos.
2)  ESPE Platz, D-82229,

2) 2111 McGaw Aye,
Lugar/es de | Seefeld, Alemania.

, Elaboracién Irvine, CA Estados Unidos
3) 2501 SE Otijs Corley Drive,

| 92614,
Bentoville, AR 72712 Estados

| 3) ESPE Platz, Seefeld,
Unidos.

| Bayern Alemania D-82229.
.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPP]TM ala
firma 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-604-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dl3527JU|‘2017‘
Expediente NO 1-47-3110-4851-16-8 '

DISPOSICION N

! 8770

. Dr UA?@CHIALE
Administfador Nacional

. AN.M.A.T,
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Material Restaurador Fluido
FILTEK ™ Z350 XT FLOWABLE RESTORATIVE

Cada caja contiene: 1 unidades
Este producto esta disefiado para usarlo a temperatura ambiente

LOTE N°:
I
FECHA DE VENCIMIENTO:
| VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante (ver tabla adjunta)

DIRECTOR TECNICO: GUSTAVQO LA RCSA MN 11139
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-34
Importador:

3M ARGENTINA SACIFIA

Colectora Oeste de Panamericana 576

Garin, Prov. de Buenos Aires
I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NOMBRE DOMICILIO
1) 3M ESPE DENTAL 1) 2510 Conway Avenue,
PRODUCTS Saint Paul. MN Estados Unidos

55144

2) 3M ESPE DENTAL 2) 2111 McGaw Ave, Irvine,
PRODUCTS CA Estados Unidos 92614
3) 3M Deutschland 3) ESPE Platz, Seefeld,
GmbH Bayern Alemania D-82229




ANEXO Il B
" Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

8770\

! Filtek™ 2350 XT Flowable
‘ Restaurador Fluido

Informacién General

El material restaurador fluidc de 3M™ ESPE™ Filtek™ Z350 XT es un nanocompuesto’;
fluido, radiopaco, activado por la luz visible y de baja viscosidad. El material restaurador estélf
empaquetado en jeringas. Esta disponible en una cantidad de tonos de colores de dientes.'
Los tonos ofrecidos por el restaurador fluido Filtek Z350 XT fueron disefiados para
coordinarse con los tonos ofrecidos por el restaurador universal Filtek Z350 XT.

El restaurador fluido Filtek Z350 XT contiene resinas bisGMA, TEGDMA y Procrylat. Los
rellenos son una combinacién de relleno de trifluoruro de iterbio con una variedad de
tamafios de particulas desde 0,1 a 5 micrones, un relleno de silice de 20 nm modificado con
superficie no agregada/no aglomerada, un relleno de silice de 75 nm meodificado con
superficie no agregada/no aglomerada y un relleno de aglomeracion de silice/zirconia
agregada y modificada por la superficie (compuesto de 20 nm de silice y de 4 a 11 nm de
particulas de zirconia). El agregado tiene un tamafo de particula de cluster promedio de 0,6
a 10 micrones. La carga de relleno inorgénico es de aproximadamente 65% del peso (46%

del volumen).
Indicaciones

+ Restauraciones Clase Il y V

» Restauracion de preparados de cavidad minimamente invasiva {inciuso pequefias
restauraciones oclusales no resistentes a la presion)

. Basélliner cavitario bajo restauraciones directas

. Repbracién de pequenos defectos en restauraciones estéticas indirectas

« Sellador de fosetas y fisuras

+ Bloqueo de cortes y zonas retentivas

» Reparacién de materiales temporales acrilicos y de resina

Informacién preventiva para los pacientes . |

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccién alérgica por contacto

con la piel en determinadas personas. Evite el usc de este producto en pacientes con alergia

Fernando M. Garcfa
Farmachuticn,/
Di or-TEcnico

Acdarndo Legli




Informacién preventiva para personal de clinicas odontolégicass 7 7 @

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccién alérgica por contact
con la piel en determinadas personas. Minimice la exposicién a estos materiales para reducir,
el riesgo de una respuesta alérgica. Especiaimente, evite la exposicion al producto no
polimerizado. Si ocurre algun contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabon.
Se recomienda el uso de guantes de proteccidon y emplear una técnica sin contacto. Los
acrilatos pueden penetrar los guantes de usc comuan. Si el producto entra en contacto con
los guantes, quiteselos y deséchelos, lavese las manos inmediatamente con agua y jabon y
después vuelva a ponerse guantes. Si se presenta una reaccién alérgica, busque atencion

médica de ser necesario.
Instrucciones de uso
Preparacién

1. 'Lim.pieza: El diente debe ser limpiado con piedra pémez y agua para quitar las manchas

superficiales.

2. Seleccion del tono: Antes de aislar el diente, seleccione el (fos) tono(s) apropiado(s) del
restaurador fluido Filtek Z350 XT usando la guia de colores clasica VITAPAN®.
La seleccién exacta del tono puede mejorarse por medic de una prueba fisica o prueba de
botén; coloque el material restaurador del tono seleccionado en el diente no grabado:
Coloque el material restaurador del color seleccionado sobre el diente sin grabar. Manipule
el material hasta alcanzar aproximadamente el espeso y colocacién de la restauracion '
definitiva. Fotopolimerizar. Evaluar el color bajo distintas fuentes de luz. Retirar el material
restaurador del diente no grabado con un explorador. Repetir el proceso si es necesario
hasta conseguir el color adecuado.

En el caso de selladores, un tono contrastante puede ser Gtil para facilitar la deteccion.

3. Aislamiento: El método méas recomendable de aislamiento es el dique de goma.
También pueden usarse rollos de algodén y un eyector de saliva.

|
Instrucciones
1. Proteccién pulpar: Si se produjera una exposiciéon pulpar y la situacion garantizara un
procedimiento de encapsulado pulpar directo, utilice una cantidad minima de hidréxido de

calcio en la exposicién, seguido de una aplicacién de lonomer de 3M™ ESPE™ Vitrebond™




2. Sistema adhesivo: Siga las instrucciones del fabricante respecto a su colocacién.

Nota: Se recomienda el tratamiento con silano para la repargiub?d?resnuraciones

ceramicas seguido por la aplicacion de adhesivo.

3. Dispensado:

3.1. Dispensacion de jeringas: El restaurador fluido Filtek Z350 XT se puede
administrar directamente desde la punta dispensadora.
" 3.1.1. Se recomienda que los pacientes y el personal utilicen lentes de proteccién
cuando se haga uso de la punta dispensadora.
3.1.2. Prepare la punta dispensadora: Retire la tapa y guardela. Enrosque
firmemente la punta dispensadora desechable previamente doblada a la jeringa.
Sostenga la punta orientada lejos del paciente y del personal del consultorio,
expulse una pequefia cantidad de restaurador fluido Filtek Z350 XT para
asegurafse de que el sistema de dispensado no esta bloqueado.
3.1.3. Si esta blogueado, quite la punta dispensadora y expulse una pequefia
cantidad de restaurador fluido Filtek Z350 XT directamente de la jeringa.
Si hay algun tapén visible en la apertura de la jeringa, eliminelo. Vuelva a poner la
. punta dispensadora y vuelva a extraer el compuesto. El restaurador fluido Filtek
Z350 XT puede expulsarse en una almohadilla dispensadora y aplicarse con un
pincel u otro instrumento adecuado.

|

4. Colocacion:

4.1.I Coloque y fotopolimerice el material restaurador en incrementos tal como se indica
en la Seccién 5.
4.2. Evite el contacto con la luz intensa sobre el campo de trabajo.
4.3. Para evitar que la pasta siga fluyendo de la punta de la jeringa, jale el émbolo de la
jeringa hacia atras.
|
5. Polimerizacién: Este producto esta disefiado para polimerizarse con la exposicién a una
luz halélgena o diodo emisor de luz (LED) con una intensidad minima de 400 mW/cm2 en el

rango de 400-500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo toda su superficie a una |

fuente de luz visible de alta intensidad, como una lampara de fotopolimerizade 3M ESPE.

Mantenga la punta de la guia de iuz tan cerca de la restauracion como sesibigy durante

el proceso de fotocurado.

Fernando M. Garefa Casyro
Farmacbutico.




Tiempo de Polimerizacién

A
Todas las luces 8 E_?Brvzmu j
) Eligar™¥F rechght
Colores Profundidad alé.genas LED {con (Luces LED con salid
Incremental salida de 400-1000
mWiem?) de 1000-200C0
mWicm?)
Tono Opaco 1,5 mm 40 seg. 20 seg.
Todosl ios otros tonos 2,0 mm 20 seg. 10 segq.
6. Completar la restauracién:
6.1. Aplicacién como basefliner: Cologue un material restaurador compuesto, tal como
restaurador Fitek 2350 XT Universal, directamente sobre el restaurador fluido Filtek
2350 )"(T polimerizado. Siga las instrucciones del fabricante con respecto a la colocacion,
fotopolimerizado, acabado, ajuste oclusal y pulido.
6.2. Aplicacion directa del material restaurador:
6.2.1. Dé forma a las superficies de la restauracion con diamantes finos de
acabado, fresas o piedras.
6.2.2. Verifique la oclusion con papel de articular delgado. Examine los contactos
en excursibn céntrica y lateral. Ajuste cuidadosamente la oclusion retirando
material con un fino diamante o piedra de pulido.
6.2.3. Pula con el sistema de pulido o acabado de 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ 0 con
piedras blancas, puntas de caucho o pasta de pulido donde los discos no sean
, adecuados.
6.3. Selladores de fosetas y fisuras: Retire suavemente la capa inhibida que queda
después de fotopolimerizar con una pasta de piedra pémez o pasta pulidora.
d
Almacenamiento y Uso
1. Este.pro"ducto esta disefiado para usarlo a temperatura ambiente. Si se almacena en un
refrigerador, deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de usar. Ei tiempo
de vida de almacenamiento a temperatura ambiente es de 24 meses. La temperatura
ambiente rutinariamente superior a 27°C/80°F puede reducir la vida de almacenamiento.
Consulte en el envase exterior la fecha de caducidad.
2. No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas o a la luz intensa.
3. No almacene los materiales cerca de productes que contengan eugenol.
4. Deseche la punta de la jeringa usada y reemplace con la tapa de almacenamiento de
la jeringa. |
Desinfe&e este producto con un proceso de desinfeccion de nivel intermedio
liquido), segun recomienda ei Centro para Control de Enfermedades ( : ———
Control,. CDC) y lo respalda la Asociacion Dental Americana (Ameri PHIQTBACIFIA

I Apoderado Logal




ADA). Lineamientos para el control de infecciones en entornos médicos ﬂon?é?)s 603
(Vol. 52; No. RR-17), Centro para el Control y la Prevencién de Enfermedades’

Informacién para clientes
Ninguna persona estd autorizada para facilitar informacién que difiera de la informacion

suministrada en esta hoja de instrucciones.
Precauciéon: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta o el uso de este

aparato bajo prescripcion de un odontélogo.

FABRICANTE (S)
DEL PRODUCTO(S) NOMBRE DOMICILIO
" 1) 3M ESPE DENTAL 1) 2510 Conway Avenue,
PRCODUCTS Saint Paul. MN Estados Unidos
55144
2) 3M ESPE DENTAL 2) 2111 McGaw Ave, Irvine,
PRODUCTS CA Estados Unidos 92614
3) 3M Deutschland 3) ESPE Platz, Seefeld,
GmbH Bayern Alemania D-82229
IMFORTADOR NOMBRE DOMICILIO
] 3M ARGENTINA SACIFIA | 3M ARGENTINA SACIFIA
Colectora Qeste de Panamericana
576, Garin, Prov. de Buenos Aires
ARGENTINA

Director Técnico: Gustavo La Rosa
Autorizado por ANMAT PM 604-34 : /
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

8M ARGENTH¥A SACIFIA
Fermando M, Garcia
Farmacéutico

poderado Legal
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