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BUENOS AIRES, { 7 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-12377-10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Megadental S.A, 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
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 elaboracion 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 areas 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

Weto de la solicitud.
-
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kettenbach, nombre descriptivo: Siliconas y nombre técnico Materiales para
impresion Dental de Goma de Silicona, de acuerdo a lo solicitado, por
Megadental S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 vy 9 a 24 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 Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1139-47, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco -afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
[ .
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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, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Glrese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12377-10-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 5195; ........

Nombre descriptivo: Siliconas

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-679 Materiales para
Impresion Dental, de Goma de Silicona

Marca del producto médico:Kettenbach.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidon/es autorizada/s: Material a base de polisiloxano, por condensacion,
para impresiones dentales.

Modelo(s): FUTAR, FUTAR D, MONOPREN TRANSFER, MUCOPREN SOFT,
MUCOPREN SILICON SEALANT, PANASIL PUTTY, PANASIL PUTTY SOFT,
PANASIL PUTTY FAST SET, PANASIL INITIAL CONTACT REGULAR, PANASIL
INITIAL CONTACT LIGHT, PANASIL INITIAL CONTACT X-LIGHT, LASTIC XTRA
PUTTY, LASTIC 90 FINE, LASTIC UNIVERSAL HARDENER PASTE, LASTICOMP
LAB PUTTY.

Periodo de vida util: FUTAR : 36 meses

FUTAR D: 30 meses

MONOPREN TRANSFER :36 meses

MUCOPREN SOFT: 24 meses

MUCOPREN SILICON SEALANT:24 meses

PANASIL PUTTY:36 meses

PANASIL PUTTY SOFT :36 meses

PANASIL PUTTY FAST SET:36 meses

PANASIL INITIAL CONTACT REGULAR :24 meses

PANASIL INITIAL CONTACT LIGHT:30 meses

PANASIL INITIAL CONTACT X-LIGHT:30 meses

LASTIC XTRA PUTTY:36 meses

LASTIC 90 FINE: 36 meses

—— -
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LASTIC UNIVERSAL HARDENER PASTE:36 meses
LASTICOMP LAB PUTTY:24 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales a Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Kettenbach GMBH & Co KG
Lugar/es de elaboracion: Im Heerfeld 7 - D-35713, Eschenburg, Alemania

Expediente N° 1-47-12377-10-0 i
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODL'JCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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' -\
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Provecto de Rotulo segun Anexo 111 de la Disp. 2318/02

Fabricado por Kettenbach GMBH & Co. KG

tm Heerfeld 7 D-35713 Eschenburg / Alemania,
Origen Alemania

Importado por Megadental S.A

Paraguay 2915/17 — 1425 - Cap. Fed-

Lote:

Vencimiento:

Almacenumiento:

Uso exclusivo profestonales, instituciones sanitarias
DT.: Adriana R. Weisstanb

“Autorizado por la ANMATT: PM 1139-47"

ADRIANA R.

WEISSTAUR -

FARMACEUTICA
.. 11484

Paraguay 2915 - C1425BRI Buenos Aires * Argentina » Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660

megadentai@megadental.com.ar « www.megadental.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO (Futar-Futar D):

Material a base de polivinisiloxano. por adicion. para registros de imordida. con alta
dureza final,

Futar tiene una dureza Shore A: 90.

Futar D) tiene una dureza Shore D: 43.

Modo de aphicacion:

Inserte el cartucho dentro del Applvtix 4 pistola dispensadora DS50 1:1/2:1. Asepurese
que las marcas en el cartucho onenten hacia abajo. El pasador no se cerrard si el
cartucho no esta colocado correctamente dentro dei aplicador.

(Quite la tapa del cartucho. La tapa se puede reemiplazar posteriormente.

Coloque el émbolo dentro del cartucho y deposite una pequeria cantidad de material
para registro de mordida y continte aplicando hasta que logre dispensar cantidades
leuales.

Coloque la punta de mezelado dentro det cartucho y gire 90 grados en sentido de [as
agujas del reloj para ajustarla en su sitio.

Empuje el matenal directamente sobre las superficies oclusales del paciente.
Posteriormente a su utilizacion. remueva la punta de mezclado usada v reemplace la
tape del cartucho.

Antes de ntilizar el cartucho nuevamente. extraiga la tapa del cartucho v coloque una
nueva punta de mezelado v continte como se ha descrito previamente.

Conservacion:
Conservar en un sitio seco a 18° C — 25° C (64-77°F). Proteger de la luz del sol.

Vida unl:
Futar: 36 meses.
Futar D; 30 meses.

. . . . .
Precauciones/Indicaciones/Advertencias; u

Se lo utiliza para registros oclusales precisos.

Futar D tambi¢n puede utilizarse para redistros con herguilla v para trazados de Arco
Gotico.

No fo use postertormente a su techa de caducidad.

No deje ningun resto de material en el surco o en la cavidad oral.

No ingiera ningin resto de material. Si hubtese algtin problema. consulte
inmediatamente con un médico.

Evite el contacto con los ojos. Si hubiera accidentulmente contacto con los ojos, lave
inmediatamente con abundante agua. Si el problema persiste. consulte con un médico.
El producto no suele causar ninguna reaccion alérgica, sin embargo, en algunas
personas sensibles. puede desencadenarse algun problema de este tipo.

Hilo retracior que contiene sulfuro férrico. materiales de tmpresion a base de poli
sulfuros. guantes de latex. ete. en conjunto con este producto. pueden interferir con el
trapuado del material de polivinito de siloxano. El uso de estos materiales requiere que
se eliminen todos tos residuos previos @ su utihizacion.

Stse utilizan guantes al manipular el material. estos deberdn ser testeados previamente
con una pequeria muestra de material para registro de mordida, antes de utilizarse para
Paraguay 2915 - C1425BRI Buencs Aires - Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 « Fax. (54 11) 4962 2660

megadental@megadental.com.ar »+ www.megadental.com.ar
(s S
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asegurar que existe compatibilidad entre ambos materiales. Algunos tipos de guantes
(por ej. Guantes de latex) pueden neutralizar el catalizador.

No permita que el material entre en el sistema de tuberias de agua para evitar la
contaminacion al medio ambiente.

Evite el contacto con ld ropa ya que ei matenal no se puede eliminar., ni en la tintoreria.
No utilice materiales de registro de mordida Futar para impresiones convencionales ya
que sus valores de dureza en los extremos pueden afectar de forma severa su retiro de la
boca y como resultado extraer dientes involuntariamente.

Los registros de mordida pueden desinfectarse utilizando. por ¢jemplo, glutaraldehido al
2%. o desinfeccion especificas. observar las instrucciones del fabricante.

E1 tiempo total de trabajo v el tiempo de fraguado intraoral deberan seguirse al pie de la
letra. solo asi aseguramos los registros de mordida Optimos. St la temperatura se desvia
notablemente de los 23°C (74°F) el tiempo de trabajo total v el tiempo de fraguado se
veran afectados.

Presentacion:

-2 cartuchos x 30 ml. 12 puntas mezcladoras.
-6 cartuchos x 50 ml. 36 puntas mezcladoras.
-12 cartuchos x 50 ml, 72 puntas mezcladoras,
-Pistola aplicadora Applyfix.

-Puntas mezcladoras.

-Tips intraorales.

Fabricado por Kettenbach GMBH & Co. KG

Im Heerteld 7 D-35713 Eschenburg- ALEMANIA
Origen Alemania

Imponado por Megadental S A

Paraguay 2915/17 - 1425 -- Cap. Fed-

DT.: Adriana R. Weisstaub

“Autorizado por la ANMAT: PM-1139-47"

\
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ADRIANA R. WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11484

Paraguay 2915 » C1425BRI Buenos Aires - Argentina » Tel. (54 11} 4962 6022 « Fax. (54 11} 4962 2660
megadental@megadental.com.ar *+ www.megadental.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO (Lastic Xtra putty — Lastic 90 — Lastic Universal
hardener paste):

Matersal a base de polisiloxano. por condensacion. para impresiones dentales.

Modo de aplicacion:

Lastic Xtra putty: Aplicar una capa delgada de adhesivo para siliconas de condensacion
sobre la cubeta de impresion. Dejar secar. Extraer la pasta base con la cuchara
dositicadora. eliminar el material sobrante, dejando la cuchara colmada rasa. Esparcir la
pasta base sobre el block de mezcla y rasurarta con la horquilla de amasado. Dosificar
catalizador en pasta Lastic Universal. por cada cuchara dosificadora de pasta base.
anadase un cordon de 13 cm. de longitud de catalizador en pasta (corresponde a la
longitud de la cuchara dosificadora) (12.3 ml de pasta base + 0,5 ml de catalizador en
pasta). Mezclar durante 30 segundos, utilizando la horquilla de amasado. seguidamente
amasar durante 30 segundos adicionales hasta obtener su coloracion homogénea.

Lastic 90: Dispensar 1guales longitudes de corddn de pasta base y catalizador en pasta
(10 em./3.9 ml de pasta base + 10 em./0.4 ml de catalizador en pasta) sobre el block de
mezela. Para la primera utilizacion del tubo es necesario abrir completamente la
membrana de cierre con el punzdn del tapon. Mezelar la pasta base y el catalizador
durante 30 segundos con la espatula de mezcla. hasta obtener su coloracién homogénea.
sin Inclutr burbujas de aire. La inclusion de burbujas de aire se evita extendiendo
repettdamente ¢l material durante ta mezela. formando una capa delgada.

('onservacion:
Conservar en un sitio secoa 18°C = 25° (.

Vida wtil:

36 meses. C_’/"

Precauciones/Indicaciones/Advertencias:
Lastic Xtra putty: Se lo utiliza para la toma de impresiones preliminares en la técnica
doble impresion, para imprestones situacionales, v para la configuracidn funcional del
borde.
Lastic 90: S¢ lo atiliza para la toma de impresiones. para la técnica de doble mmipreston,
como material correctivo para la 1oma de impresianes funcionales, y como material de
baja viscosidad para impresiones rebasadas.,
Las sobredosificaciones de catalizador reducen el iempo de fraguado. pero también el
tiempo de manipulacion total. En ningtn caso deberd sobredosificarse el catalizador en
mas de un 25%.
Antes de realizar la impresion correctiva. la impresion preliminar debera limpiarse.
secarse y recortarse del modo habitual
Las impresiones pueden desinfeetarse. por ejemiplo con Stlosept.
Las impresiones pueden ser cobreadas o plateadas galvdnicamente.
El vaciado de las impresiones debe realizarse despucs de 2 horas hasta 24 horas luego
de la impresion.
No dejar resto de matertal de impresion en el surco.
Evite el contacto con los 0jos. [:n caso de producirse éste. enjuagar abundantemente con
abundante agua v consultar inmediatamente a un meédico.
Paraguay 2915 » C1425BRI Buenos Aires * Argentina - Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar
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Evitar el contacto con las prendas de vestir. puesto que el material no es eliminable con
una limpieza quimica.
En personas sensibles no pueden descartarse reacciones alérgicas al producto.

Presentacion:

-Lastic Xtra putty: Pote x 582 ml.
-Lastic 90: Pomo x 155 ml.
-Lastic Universal: Pomo x 60 ml.

Fabricado por Kettenbach GMBH & Co. KG

Im Heerfeld 7 -- D-35713 Eschenburg- ALEMANIA
Ongen Alemania

Importado por Megadental S A,

Paraguay 2915/17 - 1425 - Cap. Fed-

DT.: Adriana R. Weisstaub

“Autorizado por la ANMAT: PM-1139-47"

e,

ADRIANA R. WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11484

Paraguay 2915 « C1425BRI Buenos Aires « Argentina = Tel. (54 11) 4962 6022 = Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar + www.megadental.com.ar



INSTRUCCIONES DE USQO (Lasticomp lab putty)
Material elastomérico, amasable, para la realizacian de frentes en el laboratorio, con una
dureza linal muy elevada. A base de polisiloxano. Pasta buse.

Modo de aplicacion:

Extracr la pasta base con la cuchara dosificadora. eliminar el material sobrante. dejando
la cuchara colmada rasa. Esparcir la pasta base sobre el block de mezcla y rasurarla con
la horquilla de amasado. Dosificar catalizador en pasta Lastic Universal. por cadu
cuchara dostficadora de pasta base. afiidase un cordon de 13 em. de Tongitud de
catalizador en pasta (corresponde a la longitud de la cuchara dosificadora) (12.3 ml de
pasta base ¢ 0.5 ml de catalizador en pasta). Mezclar durante 20 segundos. utilizando Ja
horquilla de amasado. seguidamente amasar durante 25 segundos adicionales hasta
obtener su coloracion homogénea.

Conservacion:
Conservaren un sitto seco g 18 ¢ 250

Vida atil:
24 meses,

Precavctones/Tndicaciones/ Adveriencias:

Muterial para L realizacion de frentes v llaves de mordida en el fahoratorio. v para otros
trabajos. como por ejemplo. elaboracion de modelos.

Las sobredosificaciones de catalizador reducen el tiempo de fraguado. pero también el
tietipo de manipulacion total. En ningin case debera sobredosificarse el catalizador en
mas de un 25%.

Fvite el contacto con tos ojos. P caso de producirse éste. enjuagar abundantemente con
abundante spua v conseliar immediatamente & un madico.

Evitar el contacto con las prendas de vestir, puesto que el material no es climinable con
una finpiera quimica,

En personas sensibles no pueden descartarse reacciones alérgicas al producto.

Presentavion:
Poie x 1.75 K.

.
Fabricade poy Ketienboch GMBH & Co. K C_/

P Heorteld 70 D-33715 Baschenbure- ALEMANIA
Ongen Alemania

Importado por Megadental 8 A,

Paraguay 2915717 - 1425 - Cap. Fed-

DT.: Adrana R Weisstaub

“Autorizado por s ANMAT PA-T130.477

ADRIANA R. WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11484

Paraguay 2915 « C1425BRi Buenos Aires « Argentina « Tel. (54 11) 4862 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO (Monopren transfer):

Material elastomérico de adicion. para la impresion monofasica. de viscosidad media. a
base de polivinilsiloxano.

Modo de aplicacion:

Monopren transfer cartuchos: Inserie ¢l cartucho deniro del Applyfix 4 pistola
dispensadora DS50 1:172:1. Ascgirese que las marcas en ¢l cartucho orienten hacia
abajo. Si el cartucho esta mal colocado dentro de Ia pistala de dosificacion. el gancho no
se deja cerrar. Retirar lu tapa del cartucho. Luego del uso. la tapa puede ser colocada
nucvamente. Sin montar la boquilla mezeladora sobre el cartucho y extruir material
hasta que fluya uniformemente de las dos camaras. Montar la boquilla mezcladora sobre
el cartucho v extruir la cantidad de material requerida (por ejemplo directamente sobre
la impresion preliminar o bien cn la jeringa de aplicacion. cuando sea necesario).
Despugés del uso dejar la canula de mezela lHena sobre el cartucho o colocar la tapa del
cartucho. Antes de la proxima aplicacion. retirar la boquitla mezeladora/la tapa del
cartucho v conwrolar la existencia de obstrucciones en los orificios de salida del
cartucho. Desobturar el orificio eventualmente obstruido con un instrumento puntiagudo
v colocar la extrusion uniforme. Roscar una boguilla mezeladora nueva y seguir
trabajando del modo habitual.

Monopren transter para PlupdPress: Antes de su primera utilizacion es necesario
desbloquear el perno de seguridad blanco sobre la cabeza de activacion de la bolsa
tubular grande. girandolo en direccion de la flecha. Sacarlo a continuacion. Introducir la
bolsa tubular grande con [a cabeza de activacion premontada en el cuerpo del cartucho
(carcasal. Conwrolar que las ranuras sobre la cabeza de activacian v el cuerpo del
cartucho coincidan. Presionar firmemente la cubeza de activacion sobre el cuerpo del
cartucho hasta Hegar a su nosicion final. Al presionar sobre la cabeza de activacion, [a
bolsa tubular es perforada antomaticamente por medio de un punzon. Proceda con las
bolsas tubulares mas pequefias de la misma manera. Mover los émbolos hasta su
posicion final superior girando la ruedecilla manual. Introdueir el cuerpo del cartucho
en la miquina. Girando la ruedectlla manual se introducen los émbolos en el cuerpo del
cartucho. se sigue girando hasta st contacto con las bolsas Wbulares o of émbolo que
cierra el cartucho. Una ver terminado este proceso. podrd activarse uno de los dos
botones de inicio para dispensar ¢] material., Dispensar el material sin montar la boguilla
mezcladora, hasta que fluya uniformemente. Después de este pasa. montar la boquilla
mezeladora v cerrar ¢l pestitlo de hloqueo. Cargar la cubeta con la cantidad deseada. La
cubceta deberd mantenerse inclinada durante este proceso. ejerciendo una ligera
contrapresion. Durante el dispensado ¢l mezelador deberd mantenerse sumergido en el—"~
material. Bl mezelador Heno se deja sobre ¢l cuerpo del cartucho a mode de tapon. Para
[a siguiente aplicacion se debe retirar la boquilla mezeladora abriendo ¢l gancho y
controlar {a existencia de obstrucciones en los orificios de salida de las cabezas de
activacion. Colocar una boquilla mezcladora nueva, cerrar el gancho y proceder como
de costumbre. Las holsas tubulures vacias. incluvendo las cabezas de activacion.
simplemente se extracn det ceerpo del cartucho v se desechan. 12l cuerpa del cartucho se
reutitiza,

Paraguay 2915 » C1425BR] Buenos Aires - Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11) 4982 2660
megadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar
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Monopren transfer pomos: Aplicar una capa delgada de adhesivo para siliconas de
adicion sobre Ta cubeta de impresion. Dejar secar. Dispensar iguales longitudes de
cordon de pasta base v pusta catalizadora sobre el block de mezcla. Mezclar la pasta
base v la pasta catalizadora durante 45 segundos con la espatula de mezcla. hasta
obtener su coloracidn homogénea. sin incluir burbujas de aire. La inclusion de burbujas
de aire se evita extendiendo repetidamente el material durante la mezcla, formando una
capa delgada.

Conservacion:
Conservar en un sitio secoa 18°C - 25°(C.

Vida util:

Monopren transfer cartuchos: 30 meses
Monopren transfer pomos: 36 mescs
Monopren transter para Plug& Press: 30 meses

Precauciones/Indicaciones/Advertencias:

Se lo utiliza para la toma de impresiones monofase. de viscosidad media, para la
impresion de arrastre en protesis combinadas e implantologia (transferencia de pilares
de impresion v piezas de puentes). para impresiones funcionales. para impresiones
monotasicas para caronas-pucntes-inlays, para impresiones rebasadas. para técnicas de
doble mezela. sandwich v de putty-wash. para la transferencia de espigas radiculares en
reconstrucciones de mufiones indirectas, para impresion con aro de cobre.

No dejar restos de material en el surco,

Deben tenerse en cuenta fas medidas de precancion habituales en el manejo de
productos yuimicos,

No tragar el material. Primeros auxilios en caso de que se trague malterial: visitar al
médico st se presentan o persisten {as molestias.

Evitar el contacto con los ojos. Primeros auxitios en caso de que haya tacto con los ojos:
lavar inmediatamente de forma cuidadosa con colirio o agua. Visitar al médico si se
presentan o persisten las molestias,

Fn general ¢f producto no produce irmtaciones en la piel. en personas sensibles no se
pueden descartar reacciones alérgicas al producto.

Las impresiones pueden ser desinfectadas por cjemplo con Silosept.

Las imprestones previamente desinfectadas pueden vaciarse después de | hora y hasta
pasados los 14 dias.

Las impresiones pueden ser cobreadas o plateadas galvinicamente.

Pincelar en torma delgada la cubeta de impresion con laca adhesiva para siliconas de

endurecimiento por adicion. Dejar secar. e 3
Las soluciones utilizadas anteriormente a la toma de impresion (por ¢jemplo, las C/
sofuciones retractoras) pueden perjudicar la reaccion de fraguado del material de

impresion v deben eliminarse realizando a conciencia el enjuagado con el spray vy el

sceado.

L situaciones a reproducir con zonas marcadamente socavadas v espacios

mierproximales muy abiertos. deberan tomarse las medidas habiteales para bloguear

cstas zonas.

Paraguay 2915 » C1425BRI Buenos Aires * Argentina - Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660
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En caso de utilizar una cubeta individual para impresiones. dejar amplio espacio entre la
pared de fa cubeta v la arcada/el maxilar.

S1se wtilizan guantes al manipular el material. estos deberan ser testeados previamente
con una pequena muestra de material para registro de mordida. antes de utilizarse para
asegurar que existe compatibilidad entre ambos muateriales. Algunos tipos de guantes
(por ¢j. Guantes de latex) pueden neutralizar ¢l catalizador.

Las cabezas de activacion (para Plug&Press) deben ser utilizadas una sola vez.

Evite el contacto con las prendas de vestir. puesto que el material no es eliminable con
una limpieza quimica.

Presentacién:

-2 cartuchos x 50 ml. 6 puntas mezcladoras.

-12 cartuchos x 50 mL 30 puntas mezcladoras.

-Pomo base x 133 ml « pomo catalizador x 135 ml.

-+ Pomos base x 155 ml 4 pomos catalizador x 135 m|.
-Repuesto para Plug&Press: 2x300 mi base ' 2x62 ml catalizador
-Repuesto para Plug& Press: 6x300 mi base + 6x62 ml catalizador
-Repuesto para Plug&Press: 1x300 ml base + 1x62 mi catalizador
-Pistola aplicadora Applvitx,

-Puntas mezeladoras,

-Tips intraorales.

-Sistema Plug&Press

-Canulas mezceladoras para sistema Plup& Press

Fabricado por Kettenbach GMBIH & Co. KG

Im Heerteld 7 1)-35713 Eschenburg- ALEMANTA
Origen Alemania

importado por Megadental S.A.

Paraguay 2915/17 -- 1425 - Cap. Fed-

DT.: Adriana R. Weisstaub

“Autorizado por la ANNAT: PM-1130-47

e

ADRIANA R. WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11484
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INSTRUCCIONES D12 USO (Mucopren solt — Mucopren sealant):

Malerial de rebase eldstico. a base de polivinilsiloxano. para aplicacion directa o
indirecta,

Modo de aplicacion:

Limpiar a tondo la base de Ia protests sGlo con agua v secarla, Sepuidamente. se rebaja
con una fresa el espesor deseado para el material de rebase elastico. Para asegurar una
transicion vestibular limpia entre ¢l material de rebase cléstico y la resina de la protesis.
se recomienda configurar un canto en angulo recto.

A la superficie preparada de cste modo ¥ asperezada se le aplica una capa delgada de
adhesivo Mucopren, dejandolo ventilar como minimo 90 segundos. Es importante
extender el adhesiva por encima del canto,

Se aplica Mucopren soft de modo uniforme v se mtroduce inmediatamente en la boca
del paciente. Seguidamente. pudran cjccutarse los movimientos funcionales activos v
pasivos. Después de su remocion de la boca la protesis con ¢l rebase debera stimergirse
en un bafio de agua (45-50°C) como minimoe durante IS minutos. Las protesis que no
esten conleccionadas con uerilico Standard termopolimerizable deben ser colocadas en
agua (30-35°C) durante 2 horas. Buego que ol material esté polimerizado. se debe
quitar/recortar ¢l exceso con ung tijera. bisturi. fresas de acero con corte transversal
especificas para materiales de rebase eldsticos (por ciemplo, figura 82060 de la firma
Busch). El repasado fino ulterior puede realizarse con los discos pulidores. Las
superficies de resina tocadas pueden pulirse con el procedimicnto corriente. Para el
rebase indirecto deberd cuidarse ademis de aislar correctamente ¢l modelo de VESO
(ulilizar un producto que {orme ung wicropelicula por ¢jemplo Isolant de iz firma
Denstply). Los isdmeros con base agar-agar pucden producir un caldo de cultivo para
clertos microorganismos. por ejemplo. candida albicans. ¥ no deben utilizarse. Para
oblener un tiempo de frapuado regular. pueden introducirse el aparato para rebases o la
mutla durante un tempo minimo de 30 minuos on una olla a presion con el agia a una
temperatura entre 45-30°C

Indicaciones para la manipulacion de pomos:

No deben confundirse las tapas de los pomos de pasia base v pasta catalizadora.
Dispensar tguales longitudes de cordan de pasta base v pasts catalizadora sobre el block
de mescla,

Clilizar unicamente componentes con lamisma indicacion de low.

Mezclar fa pasta base v la catalizadora durante 30 segundos con la espatula de mezcla,
hasta obtener su coloracion homogénea, sin incluir burbutas de aire.

La inclusion de burbujas de aire se evita extendiendo repetidamente el material durante
la mezcla. formando una capa deleada.

Conservieion:
Conservar en un sitio seco a 18° ¢ 230,

Vaida Gtil:
24 meses

Paraguay 2915 « C1425BRI Buenos Aires « Argentina » Tel. (54 11) 4962 6022 « Fax. {54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar «+ www.megadental.com.ar
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Precauciones/Indicaciones/Advertencias:

Mucopren puede aplicarse por ¢l procediniiento directo e indirecior Para elaborar
rebases clasticos. para compensar dreas de I mucosa con diferentes resiliencias, para
altviar cantos dseos agudos. para aliviar ¢l drea de implantacion después de la
colocacion de implantes. para rebasar protesis temporarias, para acondicionar la mucosa
en caso de estomatitis protética. para elaborar v rebasar obturadores.

La observacion exacta del tiempo de manipulacion v de permanencia en boca garantiza
unos reswltados de trabajo excelentes, g temperatura del producto que difiera
significattvamente de 23°C (74°F) altera ¢l tiempo total de manipulacion v el tiempo de
fracuado. Los factores decisivos para una adherencia Optima entre Mucopren soft y
PMMA son la temperatura del agua y el tiempo transeurrido dentro del bajia de agua.
Rebajar generosamente la silicona para rebasar antes de una posible correccion v volver
a aplicar Mucopren sofi. Solamente sera necesario aplicar previamente dos capas de
adhesivo sobre las supertictes retoceadas de I resina,

Las soluciones wiilizadas previamente a la utilizacion de Mucopren soft {por ejemplo,
soluciones retractoras. enjuagues bucales) pueden alierar la reaccion de fraguado del
material de rebase v deberan eliminarse con un spray de agwa, secdndose a
continuacion.

En caso de utilizar guantes para trabajar con ¢l material, debera verificarse antes su
compatibilidad mediante una prueba. Determinados tipos de guantes pueden destruir la
actividad del catalizador,

Deberd evitarse el contacto con prendas de vestir. puesto que el material no puede
eliminarse por medio de una limpieza quimica.

No dejar llepar a canalizaciones o aguas estancadas.

Para las recomendaciones de cuidade de Iy protesis de rebase véase al dorso de las
mstrucciones de uso.

L casos aislados  puede  observarse una colonizacion el rebase  elistico con
microorganismos. Lo la renovacion del rebuse de las protesis deberia evitarse el uso de
rebases blandos. ya que en el estatus inaltcrabic de los pacientes. se vuelve a generar la
colonizacion con microorganismos.

No dejar restos de material de rebase en la cavidad bucal.

Deben tenerse en cuenta las medidas de precaucion habituales en el manejo de
productos quimicos.

No tragar el material. Primeros quxilios en caso de que se trague material: visitar al
médico si se presentan o persisten las molestias.

Evitar el contacto con los ojos. Primeros auxilios en caso de que haya tacto con los ojos:
lavar inmediatamente de forma cuidadosa con colitio o agna. Visitar al médico si se
presentan o persisten las molestius,

En general el producto no produce irritaciones on la picl. en personas sensibles no se
pucden descartar reacciones alérgicas al producio.

Presentacion: “~ g
-2 cartachos X 30 ml. 12 puntas mezeladoras.

-12 cartuchos x 50 ml. 72 puntas mezcladoras,
-Pomo base x 60 ml + pomo catalizador x 60 mi.

Paraguay 2915 » C1425BRI Buenos Aires » Argentina « Tel. (54 11} 4962 6022 « Fax, (54 11) 4962 2660
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Mucopren Basic set:

-Cartucho 50 ml Mucopren soft. cartucho 50 ml Mucopren silicona de sellado. 10 mi
Mucopren adhesivo. 7 puntas mezcladoras verdes. 20 puntas mezeladoras celestes.
accesonos: mango porta pincel. pinceles descartables, fresa de acero v disco para
pulido.

Mucopren sealunt:
-Cartucho x 50 ml. 10 puntas mezcladoras.

-Pistola aplicadora Apph fix.
-Puntas mezcladoras.
-Tips intraorales.

Fabricado por Kettenbach GMBH & Co KG

Im Heerteld 7 1N-35713 Lschenburg- ALEMANIA
Origen Alemania

Importado por Megadental S A,

Paraguay 2915/17 - 1425 - Cap. Fed-

DT.: Adriana R. Weisstaub

“Autorizado por la ANMAT: PN{-1130.477

ADRIANA R. WEISSTAUR
FARMACEUTICA
M.N. 11484
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INSTRUCCIONES DE USO (Panasil initial contact regular- Panasil initial contact
light- Panasil initial contact Xlight):

Material para mpresiones de precision. de  adicion, clastomérico. a base de
polivinilsiloxano v con una hidrofiiia inicial particularmente alta.

Modo de aplicacion:

Cubeta de impresion:

Fn principio. pucden usarse todas las cubetas de impresion normales. siempre y cuando
quede garantizada la formacion de presion adecuada. St con el material de impresidn no
s¢ consiguc una retencion suficiente. pincele la cubeta de impresion con una fina
pelicula de adhesivo para siliconas de polimerizacion por adicion. Deje secar ¢l Panasil
adhesivo de conformidad con las instrucciones del fabricante.

Panasil initial contact para Plug&Press:

Antes de su primera utilizacion es necesario desbloquear ¢l perno de seguridad blanco
sobre la cabeza de activacion de la bolsa tubular grande. girdndolo en direceidn de la
flecha. Sacarlo a continuacion. Introducir la bolsa tubular grande con la cabeza de
activacion premontada en el cuerpo del cartucho (carcasa). Controlar que las ranuras
sobre la cabeza de activacion v el cuerpo del cartucho coincidan. Presionar firmemente
la cabeza de activacion sobre el cuerpo del cartucho hasta llegar a su posicion final. Al
presionar sobre la caberza de activacion. fa bolsa tubular es perforada avtomaticamente
por medio de un punzon. Proceda con las bolsas tubulares mas pequeitas de la misma
mancra. Se recomienda la utilizacion de mezeladoras dinamicas de Kettenbach para
conseguir un resultado Optimo. Si no utiliza ningun dispensador Plug&Press Dispenser.
oriéntese en las instrucciones de su sistema dosificador v mezclador automatico. Girar
el botén de control para levar los ¢mbolos a la posicion final. Colocar el cuerpo del
cariucho en el aparato. Girar el boton de control hasta que los émbolos se introduzean
en el cuerpo del cartucho v continuar girando hasta que entren en contacto con las
bolsas tubulares. A continuacién. pulsar una de las dos teclas de inicio (en la parte
frontal superior de la unidad) para dispensar el material. Antes de montar la mezcladora
dindmica. dejar satir material hasta que salga la misma canuidad de base v catalizador.
Quitar ¢] exceso. Seguidamente fijar la mezeladora dindmica y cerrar la patanca de
blogueo. Llenar la cubeta con ta cantidad deseada. La cubeta debera mantenerse
inclinada durante este proceso. ejerciendo una ligera contrapresion. Durante el
dispensado el mezclador debera mantenerse sumergido en el material. El mezclador
lleno se deja sobre el cuerpo del cartucho a modo de tapdén. Para Ja siguiente aplicacion.
soltar la palanca de bloqueo para extraer la punta mezcladora utilizada v comprobar que
no estén bloqueadas las salidas de las cabezas de activacion. Colocar una boquilla
mezeladora nueva, cerrar el gancho v proceder como de costumbre. Las bolsas tubulares
vacias. incluvendo Tas cabezas de activacion, simplemente se extraen del cuerpo del '
cartucho v se desechan. El cuerpo del cartucho se reutiliza. Las cabezas de activacion —
son desechables.

Panasil initial contact cartuchos: Inserte ¢l cartucho dentro del Applyfix 4 pistola
dispensadora DSSO 1:1/2:1. Asegurese gue las muescas de la base del cartucho indican
hacta abujo. Si el cartucho estid mal colocado dentro de la pistola de dosificacién. el
gancho no se deja cerrar. Retirar la tapa del cartucho. Luego del uso. la tapa puede ser
colocada nuevamente. Sin montar la bogquilla mezeladora sobre el cartucho v extruir
material hasta que fluva uniformemente de las dos camaras. Colocar la boquilla

Paraguay 2915 » C1425BRI Buenos Aires » Argentina - Tel. (54 11) 4962 6022 « Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar - www.megadental.com.ar
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mezcladora en el cartucho v girar ¢l cierre 90° ¢n el sentido de las agujas del reloj hasta
que encaje. Llenar la cantidad de matenal necesaria o bien directamente en la cubeta de
impresion. en la impresion preliminar o bien en la jeringa de impresion. Utilice la
jeringa de impresion o el cartucho con la mezeladora v el aplicador (tip intraoral) para
moldear la tnveccion alrededor de los dientes preparados. Después del uso dejar la
canula de mezela llena sobre el cartucho o colncar la tapa del cartucho. Antes de [a
proxima aplicacion. retirar la boquilla mezeladora/la tapa del cartucho vy controlar la
existencia de obstrucciones en los orificios de salida del cartucho. Desobturar el orificio
eventualmente obstruido con un instrumento puntiagudo v colocar la extrusion
uniforme. Roscar una boquilla mezeladora nueva y scguir trabajando del modo habitual.
Panasii initiad contact pomos: Dispensar 1guales longitudes de corddn de pasta base v
pasta catalizadora sobre ¢f block de mezcla. Utihizar unicamente componentes con l[a
misma indicacion de lote. Mezcelar la pasta base v la catalizadora durante 30 segundos
con la espatula de mezcla. hasta obtener su coloracion homogénea, sin incluir burbujas
de aire. La inclusion de burbujas de aire se evita extendiendo repetidamente el material
durante la mezela. formando una capa delgada.

Conservacion:
Conservaren un sitio secoa 180 C 23° (),

Vida util:

Panasil initial contact regular: 24 mescs
Panas:| initial contact Light: 30 mescs
Panasil imtial contact Xlight: 30 meses

Precauciones/Indicaciones/Advertencias:
Se lo utiliza para écnica de correccion de la impresion (dos tiempos), técnica sandwich
(un tiempo). técnica dc correccion de la impresion con aplicacion de una lamina
mantencdora de espacio. téenica de doble mezela (un tiempo). impresiones para
rebasados. impresiones de protesis removibles.
No utilizar materiales de impresion Panast] para rebasados provisionales.
No utihizar matenales de impresion Panasil con siliconas, poliéteres ni polisulfuros
reticulables por condensacion. TN
No usar después de la fecha de caducidad.
No dejar pingan resto de malerial de impresion en ¢l surce ni en la cavidad bucal.
No ingerir el material. lin caso de ingestion accidental: consultar ¢l médico si aparecen
problemas o persisten.
Evitar el contacto con dos ojos. En caso de contacto accidental: enjuagar
inmediatamente los 0jos a fondoe con una ducha lavaojos o agua. Consultar al médico si
aparecen problemas o persisten.
El producto no sucle producir reacciones alérgicas: sin embargo. en personas sensibles.
no puede descartarse una reaccion alérgica al producto.
Productos utilizados antes de la impresion que contienen sulfuroe active, cloruro de
aluminio o nitrogeno (hilos de retraccion con suitalo férrico. matertal de impresion de
polisulfuros. guantes de latex. etc.) pueden dificultar }a reaccion de fraguado del
material de impresion (polisiloxano de vinilo), Tras la utilizacion de estos materiales. es
necesaria la hmpieza a fondo de estas superfictes para eliminar todos los residuas. No
utihizar guantes de latex.
Paraguay 2915 » C1425BRi Buenos Aires » Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 + Fax. {54 11) 4962 2660
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No deben confundirse las tapas de los pomos de pasta base y pasta catalizadora.

Para garantizar un enlace optimo de ambos materiales. realizar consecutivamente los
dos pasos de impresion sin dejar pasar tiempo entre medio.

Antes de montar la mezcladora dindmica. dejar salir material hasta que salga la misma
cantidad de base v catalizador. Quitar el exceso. Seguidamente fijar la mezcladora
dinamica y cerrar la palanca de bloqueo.

En situaciones de impresion con puntos muv montados Yy espacios interproximales muy
abicrtos. realizar las medidas de alivio de socavaduras.

Sise utiliza ura cubeta individual, cerciorarse que hava suficiente distancia entre la
pared de la cubeta v la hilera de dientes/mandibula.

No perntitir que el material acceda al alcantarillado ni a las aguas para evitar peligros
para el medio ambiente.

Fvitar €l contacto con la ropa. va que el material no puede eliminarse por limpieza a
seeo.

Para aleanzar impresiones optimas. la temperatura del producto antes de la aplicacion
deberia ser de aproximadamente 23°C. De lo contrario. podrian verse influenciados los
tiempos de manipulacién v fraguado.

Las impresiones pueden desinfectarse utitizando. por cjemplo. glutaraldehido al 2%.
Utilice soluciones de desinfeccion especificas para materiales de impresion. Observar
las mstrucciones del fabricante.

Las impresiones se pueden platear galvinicamente con una solucion alcalina,

Para la claboracion de modelos. vaciar la tmpresion una hora después de la
desinfeccion. Las impresiones pueden vaciarse en un plazo de 2 semanas con yesos
dentales estandares de la clase IV,

Presentacion:

Panasil mitial contact regular- Panasil initial contact light- Panasi! initial contact Xlight:
- 2 cartuchos x30 ml. 12 puntas mezeladoras.

-12 cartuchos \ 50 ml. 72 puntas mezcladoras.

-Pistola aplicadora Applviix.

-Puntas mezcladoras.

-Tips intraorales.

Panasil initial contact regular- Panasil initial contact light:
- Pomos x 120 ml (60 m! catalizador + 60 ml base}

Fabricado por Kettenbach GMBH & Co. KG

Im Heerfeld 7 - D-33713 Lschenburg- ALEMANIA
Origen Alemania

Importado por Megadental S.A.

Paraguay 2915717 1425 Cap. Fed-

DT.: Adriana R. Weissiaub

“Autorizado por la ANMAT: PM-1139-47"
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INSTRUCCIONES DE USO (Panasil putty — Panasil putty soft — Panasil putty fast
set):

Masilla elastomérica de precision para impresiones preliminares. de adicion. amasable.
a base de polivinilsiloxano.

Modo de aplicacion:

En principio. pueden usarse todas las cubetas de impresion normales, sicmpre y cuando
quede garantizada la formacion de presion adecuada. Si con ¢l material de impresion no
s¢ consigue una retencion suficiente. pincele ia cubeta de impresion con una fina
peticutu de adhesiva para siliconas de polimerizacion por adicidn. Deje secar ¢l Panasil
adhesivo de conformidad con las instrucciones del fabricante.

Utilizar exclusivamente componentes con las mismas denominaciones de lote.

No confundir las tapas de los potes ni las cucharas dosificadoras de la masa de base con
las de catalizador.

Utilizando las cucharas dosificadoras. extraer el mismo volumen de masa de base y
catalizador.

Utilizar cada cuchara dosificadara exclusivamente para su componente. La cuchara y su
componente correspondiente tienen el mismo color.

Una vez finalizada su utilizacién. cerrar cuidadosamente las latas y asegurarse de no
confundir as tapas.

La contaminacion entre la masa de base v fa de catatizador en ¢l pote. hace mservible el
malterial.

Amase las masas de base vy catalizador durante 43 scgundos hasta que el material
adquiera un color homogénco,

Si se utilizan guantes durante el trabajo. se deberdn probar previamente con una muestra
del material para asegurar su compatibilidad. Ciertos fipos de guantes. por ejemplo. de
ldtex. pueden impedir ¢l traguado. Se recomienda la utitizacion de guantes de vinilo.
Antes de hacer la correecion de fa impresion. limpuar ka imapresion preliminar con agua v
secarta v reconarla sistematicamente.

Conservacion:
Conservar en un sitio seco a 18°C 250

Vida at: N
36 meses -~

Precauciones/Indicaciones/Advertencias:

Panasil putty se utiliza para la téenica de correccion de la impresion (todos los tiempos).
téenica sandwich (un tiempo). téenica de correccinn de la impresion con aplicacion de
ura Hamina mantenedora de espacio. o como material de impresion para el sellado
periférico funcional.

No utilizar materiales de impresion Panasil para rebasados provisionales.

No utilizar materiales de impresion Panasil con siliconas. poli¢teres ni polisultfuros
reticulables por condensacion.

No usar después de la fecha de caducidad. _

No dejar ningin resto de material de impresion en el surco ni en la cavidad hucal.

Paraguay 2915 « C1425BRI Buenos Aires » Argentina * Tel. (54 11) 4962 6022 « Fax. (54 11} 4962 2660
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No ingerir el material. En caso de ingestion accidental: consultar al médico si aparecen
problemas o persisten.

Evitar el contacte con los ojos. LEn caso de contacto accidental: enjuagar
inmediatamente los ojos a fondo con una ducha lavaojos o agua. Consultar al médico si
aparecen problemas o persisten.,

EI producto no suele producir reacciones ulérgicas: sin embargo. en personas sensibles,
no puede descartarse una reaccion aléraica al producto,

Productos wilizados antes de la impresion que contienen sulfuro activo. cloruro de
aluniinio o nitrogeno (hilos de retraceion con sulfato férrico. material de impresién de
polisulfuros. guantes de latex. ete)) pueden dificultar la reaccién de fraguado del
material de impresion (polisitoxano de vintlo). ‘Iras ia utilizacion de estos nateriales. es
neeesuria fa limpicza a fondo de estas superficies para eliminar todos Jos residuos. No
utihzar puantes de latex.

No deben confundirse las tapas de los pomos de pasta base v pasta catalizadora.

Para parantizar un enlace dptimo de ambos matcriales. realizar consecutivamente los
dos pasos de impresion sin dejar pasar tiempo entre medio.

Antes de montar la mezeladora dindmica. dejar salir material hasta que salga la misma
cantidad de base v catalizador. Quitar ¢f exceso. Seguidamente fijar la mezcladora
dimamtica v cerrar la palanca de bloqueo.

En situaciones de impresion con puntos muy montados v espacios interproximales muy
abiertos. realizar las medidas de alivio de socavaduras.

Stse utiliza una cubeta individual. cerciorarse que hava suficiente distancia entre la
parcd de la cubeta v la hilera de dientes/mandibula.

No permitir que el material acceda al alcantaritlado ni a las aguas para cvitar peligros
para ¢l medio ambhiente.

Evitar el contacto con la ropa. va que el material no pucde eliminarse por limpieza a
5¢C0.

Presentacion:

- 400 ml (200 mi pasta base + 200 m1 pasta catalizadora)

- 900 mi (450 ml pasta base | 450 mi pasta catalizadara)

- 4x900 ml (4x450 ml pasta base + 4x450 ml pasta catalizadora)

Fahricada por Kettenbach GMBIT & Co, K

tm Heerfeld 7 1D-35713 Eschenburu- ALEMANIA
Origen Alemania

Importado por Megadental S A.

Paraguay 29)5/17 - 1425 - Cap. Fed-

Do Adriana R, Weisstaub

“Autorizado por it ANMAT: PM-1139-47"

ot WD

ADRIANA R. WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11484

Paraguay 2915 « C1425BRI Buenos Aires = Argentina « Tel. (54 11) 4862 6022 * Fax. {54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar + www.megadental.com.ar
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AN MAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°© 1-47-12377-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
19 S—V\de acuerdo a lo solicitado por Megadental S.A., se autorizé la

inscripcion en el Reglstro Nac:onal de Productores y Productos de Tecnhologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Siliconas

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-679 Materiales para

Impresion Dental, de Goma de Silicona B

Marca del producto médico:Kettenbach.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Material a base de palisiloxaho, ‘por condensacion,

para impresiones dentales.

Modelo(s): FUTAR, FUTAR D, MONOPREN TRANSFER, MUCOPREN SOFT,

MUCOPREN SILICON SEALANT, PANASIL PUTTY, PANASIL PUTTY SOFT,

PANASIL PUTTY FAST SET, PANASIL INITIAL CONTACT REGULAR, PANASIL

INITIAL CONTACT LIGHT, PANASIL INITIAL CONTACT X-LIGHT, LASTIC XTRA

PUTTY, LASTIC 90 FINE, LASTIC UNIVERSAL HARDENER PASTE, LASTICOMP

LAB PUTTY,

Periodo de vida util: FUTAR : 36 meses

FUTAR D: 30 meses

MONOPREN TRANSFER :36 meses

MUCOPREN SOFT: 24 meses

MUCOPREN SILICON SEALANT:24 meses

PANASIL PUTTY:36 meses

PANASIL PUTTY SOFT :36 meses

PANASIL PUTTY FAST SET:36 meses

—



PANASIL INITIAL CONTACT REGULAR :24 meses

PANASIL INITIAL CONTACT LIGHT:30 meses

PANASIL INITIAL CONTACT X-LIGHT:30 meses

LASTIC XTRA PUTTY:36 meses

LASTIC 90 FINE:36 meses

LASTIC UNIVERSAL HARDENER PASTE:36 meses

LASTICOMP LAB PUTTY:24 meses

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales a Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Kettenbach GMBH & Co KG

Lugar/es de elaboraciéon: Im Heerfeld 7 - D-35713, Eschenburg, Alemania

Se extiende a Megadenﬁa‘ A. el Certificado PM-1139-47, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 1.7JUN2

fecha de su emision.
DISPOSICION N° ‘ f

9 5 j € Ly

A ORSINGRER

GANTERVENTOR
w“-&m-

..., siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de la

sU



