
• .L~ ... ¿.9'~ 
._9;:,~dáua ck .!?!~~ 

,9f~ ... ,u~:"'''''TI {$ ~.Jt'da¿'.J 
,C);{A(/'/!,.cY.'3 

~2011-Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DIIPllIIOIQN N' , t 9 5 

BUENOS AIRES, 1 7 JUN 2 O 11 

VISTO el Expediente NO 1-47-12377-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Megadental S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

tl \ Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

~eto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Kettenbach, nombre descriptivo: Siliconas y nombre técnico Materiales para 

impresión Dental de Goma de Silicona, de acuerdo a lo solicitado, por 

Megadental S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 9 a 24 respectivamente, figurando 

como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1139-47, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

~años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-12377-10-0 

DISPOSICIÓN NO 

ro / 

~ 4 1 9 5 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 4 .. .1."9."5",,,,,,,,, 

Nombre descriptivo: Siliconas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-679 Materiales para 

Impresión Dental, de Goma de Silicona 

Marca del producto médico:Kettenbach. 

Clase de Riesgo: Clase 1 

Indicación/es autorizada/s: Material a base de polisiloxano, por condensación, 

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. 

Período de vida útil: 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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LASTrC UNIVERSAL HARDENER PASTE:36 meses 

LASTICOMP LAB PUTTY:24 meses. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales a Instituciones 

Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Kettenbach GMBH & Co KG 

Lugar/es de elaboración: 1m Heerfeld 7 - D-35713, Eschenburg, Alemania 

Expediente N° 1-47-12377-10-0 

DISPOSICiÓN N° 

, 
\¡y ! ~ ; ¡,.; ; L'J 
, ' '" 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SU¡¡I-INTERVENTOR 

A.:<.M • .A..~. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

_::: ... ':.;1.1" ................ , 
~Af I S 5 

-1' '(.,-7 
·N t Iv-'í 

- \ 
Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUB·INTERVENTOR 

A.~.M.A.~. 
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Provecto de Rótulo según Anexo 111 de la Disp, 7318/07 

Fabricado por Kettcnbach GMBH & en, KG 
1111 Heerfeld 7 D-35 713 Eschenburg I Alemania, 
Origen Alemania 
Importado por Megadental S,A 
Paraguay 2915/17 - 1425 - Cap, F ed­
Lote: 
V ene il11 iClltn: 

A Imacenalll iento: 
Uso exclusivo profesionales. illstituciones sanitarias 
DT.: AJriana R. \Veisstanb 
"Autorizado por la ANMAT: PM 1139-47" 

ftp~ 
ADRIANA R WEISSTAtJB 

FARMACEUT1CA 
M.N.114B4 

Paraguay 2915 • C1425BRI Buenos Aires· Argentina· Tel. (54 11) 49626022· Fax, (54 11) 4962 2660 
megadental@megadentaLcom,ar • www.megadentaLcom.ar 
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INSTRUCCIONES DE USO (Futar-Futar 1): 

Material a base de polivinisiloxano. por adición. para registros de mordida. con alta 
dureza final. 
FUlar tiene una dureza Shore A: 90. 
F utar O tiene una dureza Shore O: 43. 

Modo de aplicación: 
Inserte el cartucho dentro del J\pplytlx 4 pistola dispensadora DS50 1: 1/2: l. Asegúrese 
quc las marcas en el caJ1ueho orienten hacia abajo. El pasador no se cerrará si el 
cartucho no está colocado correctamente dentro del aplicador. 
Quite la tapa del cartucho. La tapa se puede reemplazar posteriormente. 
Coloque el émbolo dentro del cartucho y deposite una pequeña cantidad de material 
pilra registro de mordida y continúe aplicando hasta que logre dispensar cantidades 
iguales. 
Coloquc la punta de mezclado dentro dei cartucho)" gire 90 grados en sentido de las 
agujas del reloj para ajustarla en su sitio. 
Empuje el material directamente sobre las superficies oclusales del paciente, 
Posteriormente a su utilización. remueva la punta de mezclado usada y reemplace la 
lar? del ccu1ucho 
Ames de utilizar el cartucho nuevamente. extraiga la tapa del cartucho y c,,[oque una 
nueva punta de mezclado y continúe como se ha descrito previamente, 

Conservación: 
Conservar en un sitio scco a 18° C - 25° C (64-77"F). Proteger de la luz del sol. 

Vida útil: 
Futar: 36 meses. 
Futar O: 30 meses, 

I'recauc iones/! nd icaci ones/ Advertencias: 
Se lo utiliza para registros oclusales precisos. 

C_: ---.::..'--_---

Futar D también puede utilizarse para n:¿!istros COIl horquilla y para trazados de Arco 
GótiCO. 

!\io lo use posteriormente a su fecha de caducidad, 
No deje ningún resto de material en el surco o en la cavidad oral. 
No ingiera ningún resto de material. Si hubiese algún problema. consulte 
inmediJtanlente con un médico. 
hite el contacto con los oios. Si huhie", accidentalmente contacto con l"s ojos. lave 
inmediatamente con abundante agud, Si el problema persiste. consulte con un médico, 
El producto no suele causar ninguna reacción alérgica. sin embargo. en algunas 
personas sensibles. puede desencadenarse algún problema de este tipo. 
Hilo retraceor que contiene sulfuro férricu. materiales de impresión a base de poli 
sulfuros, guantes dc látex. ctc, en con¡unl" con este producto. pueden interferir con el 
traguado del material1..1e poli\ inilo de .:.;iloxallo. Ll :J,'l~) de LstClS materiales requiere que 

se eliminen todos los residuos previos a su ut¡¡u.acion. 
Si se utilizan guantes al manipular el material. estos Jeberáll ser testeados previamente 
con Llna pequeña muestra de matelial para regístro de mordida, antes de utilizarse para 

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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asegurar que existe compatibilidad entre ambos materiales, Algunos tipos de guantes 
(por ej. Guantes de látex) pueden neutralizar el catalizadoL 
No permita que el material entre en el sistema de tuberías de agua para evitar la 
contaminación al medio ambiente, 
Evite cl contacto con la ropa ya que ci matenal no se puede eliminar, ni en la tintorería, 
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 ejemplo, glutaraldehido al 
2%, o desinfección específicas, observar las instrucciones del fabricante. 
El tiempo total de trahajo y el ticmpo de ti'aguado intraoml deherán seguirse al pie de la 
letra. solo así aseguramos los registros de mordida óptimos, Si la temperatura se desvia 
notahlemente de los 23°C (74"1') el tiempo de trahajo total y el tiempo de fraguado se 
verán afectados. 

Presentación: 
,2 cartuchos x 50 mI. 12 puntas mezcladoras. 
-(, car1uchos x 50 mI. 36 puntas mezcladoras. 
-12 cartuchos x SO mi, 72 puntas mezcladoras. 
-Pisro]a aplicadora Applyfix. 
-Puntas mezcladoras. 
-Tips intraorales. 

Fabricado pw Kettenbach GMBH & Co. KG 
1m Heerfeid 7 D-35713 Eschenburg- ALEMAN lA 
()ri~cn Alemania 
Imponado por Megadcntal Sj\ 

Paraguav 2915/1 7 - 1425 " Cap. Fed­
DT.: Adriana R. Weisstaub 
"Autorizado por la ANMA T: PM-1139-4 7" 

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 (Las tic Xtra puttv - Lastic 90 - Lastic lJniversal 
hardener paste): 

Material a base de polisiloxano. por condensación. para impresiones dentales. 

Modo de aplicacion: 
Lastic Xtra put1v: Aplicar una capa delgada de adhesivo para siliconas de condensación 
sobre la cubeta de impresión. Dejar secar. Extraer 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 cada cuchara dosificadora de pasta base. 
añádase un cordón de 13 Clll. de longitud de catalizador en pasta (corresponde a la 
longitud de la cuchara dosificadora) (12.3 mi de pasta base I 0.5 mI de catalizador en 
pasta). Mezclar durante 30 segundos. utilizando la horquilla de amasado. seguidamente 
amasar durante 30 segundos adicionales hasta obtener su coloración homogénea. 
Lastic 90: Dispensar iguales longitudes de cordón de pasta base y catalizador en pasta 
(10 cmn.9 mi de pasta base: 1 () cm.!OA 011 de catalizador en pasta) sobre el block de 
mezcla. Para la primera utilización del tubo es necesario abrir completamente la 
membrana de cierre eon el punzón del tapón. Mezclar la pasta base y el catalizador 
durante 30 segundos con la espátula de mezcla. hasta obtener su coloración homogénea. 
sin incluir burbujas de aire. La inclusión de burbujas de aire se evita extendiendo 
repetidamente el material durante la mezcla. formando una capa delgada. 

<. 'ünscrv ación: 
Conservar en un sitio seco a 18° e-25° c. 

Vida útil: 
36 meses. 

Preca uci onesll nd i caciones/ Ad vertencias: 
Lastic Xtra putty- Se lo utiliza para la toma de impresiones preliminares en la técnica 
doble impresión. para impresiones situacionales. y para la configuración funcional del 
borde. 
Lastic 90: Se lo "tiliza para la toma de impresioncs. para la técnica de doble impresión. 
como material correctiy() para la loma de imprcsiones tllllclonales. y como material de 
baja viscosidad para impresiones rebasadas. 
L.as sobrcdositlcaciolles de eatalinulor reducen el tiempo de fraguado. pero también el 
tiempo de manipulación total. En ningún caso deberú sobredosificarsc el catali¿ador en 
más de un 25%. 
Antes de realizar la impresión correctiv,L la impresion preliminar deberá limpiarse. 
secarse) recortarSe oel mudo h~lhitual 

Las impresioncs pueden desinICctarsc. por ejemplo con Siloscpt. 
Las impresiones pueden ser cobreadas o plateadas galvánicamente. 
El vaciado de las impresiones debe realizarse después de 2 horas hasta 14 horas luego 
de la Impresión. 
No dejar resto de material de impresión en el surco. 
Evite el contacto con los ojos. En caso de producirse este. enjuagar abunJantemente con 
abundante agua y Cí.ll1sultar inmedialarnclltl' a UII médico, 

Paraguay 2915 • C1425BRI Buenos Aires' Argentina' Tel. (54 11) 4962 6022 • Fax. (54 11) 4962 2660 
megadentat@megadenta1.com.ar • www.megadenta1.com.ar 
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-
Evitar el contacto con las prendas de vestir. puesto que el material no es eliminable con 
una limpieza química. 

En personas sensibles no pueden descartarse reacciones alérgicas al producto. 

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

Fabricado por Kettenbach GMBH & Ca. KG 
1m Heerfeld 7 -- 0-:15713 Eschenburg- ALEMANIA 
Origen Alemania 
Importado por Megadental S.A. 
Paragua: 2915/17 1425 Cap. Fed­
OT.: Adriana R. Weisstaub 
""Autori7ado por la ANMA T: PM-1139-4 T 

_*if~ 
ADRIANA R. WEISSTAUB 

FARMACEUTfCA 
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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lNSTIH!CClO"lES DE USO (Lasti{:omp ¡al¡ pully) 
Maleri~1 elastoméricll. éllllHsablc. para b realización cié ií-entes en el laboratorio. con una 
dllreza fina! I11U: c!l:'\'ad(¡. /\ hé.l:->(' de ppli:-;ilo\(unn, Pa:-:;ta base. 

Moelo de aplicación: 
Extraer la pasta base con la cuchara dosificadora. eliminar elll1aterial sobrante. dejando 
la cuchara colmacla rasa. Esparcir la pasla hase sobre el block de mezcla y rasurarla con 
lu horquilla de amasado. Dosificar ....:atalizador ,:n pasta Lastic Uni\-crsal. pur cada 
cuchara dosi ticadora dc P;lsI,l hnsc. 11lÚCÜ1Se un cord,"11 de 11 cm. de longitud de 
....:atulizaoor ell pasta (correspunde a la IOl1situd de Id cuchara dosific3dond (12.3 mI de 
[lasta base O.) mi de cawlizador cn pasta). \Ie/clar durante ~O segundos. utilizando la 
hC1rlluilla de :¡masado. seguidamente amasar durante 25 segundos adicionales hasta 
obtener su c¡)]oración homogénea. 

(' onsl' r\ ;il: ión: 

Cnlls~r\'ar el) un sitip Sl'L'O ~! ! g" (' :2)" ('. 

Vida útil: 
24 meses, 

P reCnl!C i, lt1L'S 11 ild i CélC i Oiles; .i\ d \'crl c:ne i <'I~: 
,1>v1atcrial llara [¿I rca!í¡:h .. ión de frenteS y lluyes c!L- nHlrdid~l en el lahuratorio.~' para otros 
tJ'Dha.Ío~. como por t'.1cmplü. elahorac¡ón de nlnddos. 
l.as sooredositicaciones de cillalizador reducen el tiel1lpo de fraguado. pero también el 
tientro de manipulación lotal. En ningún caso deberá sobredosificarse el catalizador en 
más de un 25~/0 
r.:\'itc el COnU1C[() COI1 !o~ lijOS. Fll C!SO de producirse eslL:. en.iuagar abu:1danklllentc con 
;¡hulltb!l!l' :l~U¡¡ :- cun:-;¡¡I¡ar i!l:11t'dia¡;¡¡111'ntL' d un m('dicn, 

F\ itar c1l'ontactu con las prcndas de \ I..'stir. puesto que el flwteriall10 ~s climinablc con 
una limpicz,l química, 
En personas sensihles no pueden descartarse reacciones alérgicas ni producto. 

P rc~cn (al' i Ó!l: 

~Pute" 1.75 Kg. 

Fabr]¡:adL pl.lr Kcticllhí.lch (¡?vlHi 1& C(J, K( ¡ 
1m Hccr!c!d 7 i)-3.':;7¡~ 1 :-il'llcllhltrg- /\¡,Li\'1A~i!-\ 

Urigen Alcmanid 

Irnpol1ad" pur Mc'gadental S.A. 
Paragua; ~915'17 14~5· Cap. Fed­
DT .. Adriuna R. \\cisstaLlb 
",-\ut~'I'!/~H.b I1l1r L; i\~.'\'1:\l: P\1-! 1.~()~"¡T' 

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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INSTRtJCCIONES DE tJSO (Monopren transfer): 

Material elastomérico de adición_ flarJ la illlflresión monofásica_ de viscosidad media_ a 
oase de floli\inilsiloxalhl. 

Modo de afllicación: 

Monopren transfer cartuchos: Insenc el cal1uchu dentro del Applyfix 4 pistola 
dispensadora DS'i() 1: l I~: l . Asegúrese quc las marcas en el cartucho orienten hacia 
abajo. Si el canucho está mal colocado dentro dc la flistlila de c!ositicación_ el gancho no 
se deja cerrar. Retirar la tilpa del cartucho. Luego del uso_ la tapa puede ser colocada 
nuevamente. Sin montar la ooquilla mezcladora sobre el cartucho y extruir material 
hasta que fluya uniformemente de las dos cámaras. Montar la boquilla mezcladora sobre 
el cartucho y extruir la cantidad de Illnterial requerida (por ejemplo directamente sobre 
la impresión preliminar () bien en lajcrillga de ¿lplicación. cuando sea necesario). 
Después del uso dejar la cánula de mezcla Ilclla sobre el cartucho o colocar la tapa del 
cartucho ... \ntes de la próxima aplicación_ retirar la ooquilla mezcladora!la tafla del 
cartucho y cOll\rolar la existencia de obstrucciones en los orificios de salida del 
cartucho. DcsoblUrar el orificio eventualinentc oostruido con un instrumento puntiagudo 
y colocar la extrusión unit'1rIllC. Roscar una boquilla Ille'zcladora nueva) seguir 
traoajando dellll""" hahituilL 

MonoprC1lJransfcr para I'lug&l'ress: Amcs de su primera utilizaeiÚn cs necesario 
desbloquear el perno de seguridad blanco sobre la cabeza de activación de la bolsa 
tubular grande_ girándolo en dirección de la flecha. Sacarlo a continuación. Introducir la 
bolsa tuoular grande eOIl la cabeza de activación prelnontada en el cuerpo del cartucho 
(carcasa). Comrular que las ranuras sobre la caheza cle activación y el cucrflo del 
cartucho coincidan. l>rcsio!lar firmemcllte la caben1 de acti\'élción sobre el cuerpo del 
cartucho hélsta llegar n su posición final. Al rrcsionar soore la caheza de acti\[tción. la 
bolsa tuhular es perfiJrada automáticamcnte por medio de un punzón. Proceda con las 
bolsas tubulares más pequeñas de la misma mancra. Mover los émbolos hasta su 
posición final supcrior girando la rucdecilla lllalllwL Introducir el cuerpo del cartucho 
en la múquina. (~irando la rucdee;lla Illallual se' introducen los émoolos en el cuerpo del 
c:.lrtLlc!lo. se :-;it:l!l' gir~!!ld(l hast,! su cOlltacto eOIl las hol";i.1S Ilthularcs () el émholo que 

cierra el cartucho. 1 ;na Vcz terminado eslL' proceso_ podrá aCli\<lrse uno de los dos 
botones de iuicio para dispensar el material. Dispensar el material sin Illontar la boquilla 
mezcladora_ hasta que !luya uniformemente. DcsflUés de este p,lSO_ montar la boquilla 
mezcladora ,. cerrar el pestillo dc bloqueo Cargar la cLlbela con la cantidad deseada. La 
clIoeta ckherú manlcllcrsl.' inclillad,! durante este pr()ceso. ejerciendo una ligera 

cotltraprcsilm. Durante el dispensado el mc/clado!" tkheró mantenerse sumergido en cr:::::=--_·~":.-__ -­
material. Elmezclndor Ilcno se deja soore el cuerpo del cartucho a modo de tapón. Para 
la siguiente aplicación se debe retirar la boquilla mczcl,l(lora abriendo el gancbo y 

controlar la existencia de obstrucciones en los orificios de salida de las cabezas de 
activación. Colocar uno hoquilla Il1cZClzlíJora mIC\',L cerrar d gancho y proceder C0l110 

de costumbre. Las hols", tuhubres ,aeias_ inclun'n¡/o las cabezas de activación_ 
si mpiL'lllellte SL- extrae-n lid e'ueq)() del e"nLlcho , Se' desechan. IJ cuerpo del cartucho se 
reutili7a. 
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Monopren transfer pomos: Aplicar una cara dclgada de adhesiw) para siliconas de 
adición sohre J;¡ cubeta de imflresión. Dejar secar. Dispensar iguales longitudes de 
cordel]] de pasta hase \ pasta catali;adora sobre el hlock de mezcla. Mezclar la pasta 
base) la pasta catali/adora durante 45 segundos con la espátula de mezcla. hasta 
obtener su coloración homogénea. sin incluir burbujas de aire. La inclusión de burhujas 
de aire se evita extendiendo repetidamente el mater'¡al durante la mezcla. formando una 
capa delgada. 

Conservación: 
Conservar en un sitio seco a 18° e 25° c. 

Vida [nil: 
Jy1onopren transfer cartuchos: JO meses 
;~y1o¡l(11l~~lL1lall~Ll:fJlº!ll()S: :-;() Illeses 
Monupren transfcr para l'Iug&J'rt:,;s: 30 meses 

I)recauciolles/I nd iCClcionesl Advertencias: 
Se luutiliza para la toma de impresiones monofasc. de \iscosidad media. para la 
impresión de arrastre cn prótesis comhinadas e implantolugia (transferencia de pilares 
de impresil')]1 y piezas (!L' puentes). para impresiones fUllcionales. para impresiones 

1ll0notaslcas para corollas-puclltc~-illlays. para impresiones rehasadas. para técnicas de 
doble mezcla. sándwich y de putty-wash. para la transferencia de espigas radiculares en 
reconstrucciones de muñones inclirectas. para impresión con aro de cobre. 
No dejar resto, de material en el surco. 
Dehen tenerse en euenW las medidas de precaución habituales en el manejo de 
productos quimicos. 
No tragar ellllaterial. Primeros au:\ilios en caso de que se trague materia!: visitar al 
médico .si se presentall o persisten fas molestias. 
Evitar el contacto con los ojos. Primeros auxilios en caso de que haya taetu con los ojos: 
lavar inmediatolllente de formo cuidadosn con colirio o agua. Visitar ,JI médico si se 
[lresent,-lll (l persistell las Illnlcsti:1S. 

Lll gctleral el prpduclo Ihl producl' irrilaciol1l~s l.'!l la piel. en personas scnsihlcs no se 

pueden dcscaI1ar n:-acciollCS alérgiC:ls al producto. 
Las impresiones pueden ser desinfectadas pLlr ejemplo con Silosept. 
Las impresiones previamente desinfectadlls pueden vaciarse después de 1 hora y hasta 
pasados los 14 (Jias. 
Las impresiones rueden ser cohrcadas () plak<.HJas ~!_(lh';íll¡call1ente. 
Pincelar en tórma delgada la clIhela de i!llfll"esiún con !aca adhcsi\'<l para silicotlas de 
endurecimiento por ;¡dici,)n. !lejar secar. 
Las soluciones utilizadas anteriormente él la toma de impresión (por ejemplo. las 
soluciones retractoras) pueden perjudicar la reacción de fraguado del mlllerial de 
impresión v deben eliminarse realizando a cLlnciencia el enjuagado con el spray y el 
secaclo. 
tn situaCIoneS a reproducir CUI! I.on(\s m~lrcaclaml'lltl' socavados y espacios 
interproximales mu)- ahiertos. ddlL~rúll lOilldr.SC Lt:-. lllelildas hahituales para hloquear 
estas zonas. 
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En caso de utilizar una cubeta individual para impresiones. dejar amplio espacio entre la 
pared de la cubeta y la arcada/el maxilar. 

Si se utilizan guantes al manipular el material. estos deherán ser testeados previamente 
con una pequena Illuestra de Illaterial para registro de mordida. antes de utilizarse para 
asegurar quc existe compatibilidad entre ambos materiales. Algunos tipos de guantes 
(por ej. Guantes de látex) pueden neutralizar cl catalizador. 
Las cabezas de activación (para Plug&Press) dchen ser utilizadas una sola vez. 
Evite el contacto con las prendas dc \ cstir. puesto que el Ill,lterial no es eliminable con 
unH limpic/u química. 

Presentación: 

-2 cartuchos x 50 mI. 6 puntas mezcladoras. 
·12 cartuchos x 50 mI. }6 puntas IllClcladol"<ls. 
-P0Il10 hase xl)) mi I pOlllO cl{oti/ador xl).';;; m!. 

-.f Pomos base x I 'i'i mi ' .f pomos calalizadm xl" mI. 
-Repuesto para Plug&Prcss: 2,,300 mi base ' ~x(¡2 mi catalizador 
-Repuesto para Plug&Press: 6x300 mi base .,. 6x62 mi catalizador 
·Repuesto para Plug&Press: 1 x}OO mi hase'" 1 x62 mi catalizador 
-Pistola aplicadora Apply1ix. 
-Puntas Illc7c!adnrZ!s. 
- fips illtrHuralcs. 
-Si::;tcmd Plug&Pres:-, 

·('anulas mezcladoras para sistcllla Plug&Press 

fahricado por KctlcllbdCh GMll11 &: en I\.Ci 
1111 Heerleld 7 1)·35713 Fschcllhurg-\U·M.'\'\IA 
Origen J\lemania 
Importado por Megadcntal S.A. 
Paraguay 2915/J 7 1425 - Cap. Fed­
DT.: Adriana R. \Veisslauh 
""Aut()rizado por la ,\\J\ I Al: P\I-113')-"IT 

ADRIANA R. WE1SSTAUB 
FARMACEunCA 

M.N. 11484 
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I"ISTlHICCIO"lES IlE liSO ('Ylucopl'cn son - \Iucoprcn seal"n!): 

\1aterial de rebasc elástico. él base de poli\inilsiloxano. para aplicación directa o 
indirecta. 

Modo de aplicación: 

Limpiar a fondo la base de la prótesis sú]o con agua )- secarla. Seguidamente. se rebaja 
COn una fresa el espesor desead() para el material de rebase elástico. Para asegurar una 
transición vestibular limpia entre c1material de rebase elástico y la resina de la prótesis. 
se recomienda configurar un canto en ,íngulo recto, 

A la superticie preparada de este modo y asperezada se le aplica una capa delgada de 
adhesilo i'v1ueopren. dejillldolo lentilar corno Illinilllo 90 segundos. Es importante 
extender el adilcsi\"C} por t.'llCirna del calltu. 

Se aplica Mucupren son de modo uniJ(,rmc ) se introduce inmediatamente en la boca 
del paciente. Seguidamente. podrán ejecutarse los l11ovimientos funcionales activos y 
pasivos. Después de Su remoción ele la boca la [lrtllcsis con el rebase deberá sumergirse 
en Ull hailo de (¡gua (4::i-)()(lC') como mínimo durante 15 minutos. Las prótesis que no 

L'stt'll conlCccillll'-ldél.\ COll acrílico S[alldard (L'l"lllnpolilllcrizablc dchcn s~r colocadas I.."n 

agua ('O-.''i''CI durante ~ horas. lucg() lJuc cl malL'rial esté polimcrizado. se debe 
quitar/recortar el e,Xceso con ulla tijcra. bistLlrí. fresas de aCero COIl corte transversal 
especificas para materiales de rebase elásticos (por ejemplo. figura 82060 de la firma 
Busch). El repasado fino ulterior puede realizarse con los discos pulidores. Las 
superficies dc resina tocadas pueden pulirse con el procedimiento corriente. Para el 
rch,-l~c illdirl'ctn (k'hcrú cuidar.-;(' '-Idell1ú~ <.it' aislar COITt:ctamentc el 1ll0lk:ll) de yeso 

(utilizilr un producto quc li".,,,\.' 1111'1 ll1icropclícula jlur ejcmplo Isolant de la firma 
Dcnstply). Los isómeros con base agar-agar pucden producir un caldo de cultivo para 
ciertos microorganismos. por ejemplo. candida albicans, y no deben utilizarse. Para 
obtener un tiemp() de fraguado regular. rueden introducirse el aparato para rebases o la 

mulla durante 1111 tiempo minilllo de :;0 minutos en una olla a presión con el <1;':,." él una 
il.'lllperalllra clltrt.' ... L~>~(r'C 

Indicaciones para la manipulación dc pOIllOS: 

No deben confundirse las tapas de los pomos de pasta hasc y pasta catalizadora. 
!)i~p('nsé!r igualt:s longitudes de cordón ch...' p:.lstl hasl' .\ pi.l::;t::I c.:ltali7<ldura sohre el hlock 
de nh .. '/\.'hL 

t [ili;:,-Ir l'micaIllC!ltt' (lllllpO!ll'ntc:-i C\)[1 1:1 lllisll/a indicdciún de IOle. 

rVle;.:clnr la pasta base y la catalizadora durante lO segundos con la cspútula de mezcla. 
basté] ohtener su coloración hU!llogéneu. sin incluir burbujas de aire. 

La inclusión de burbujas de aire se evita extendiendo repctidamente el material durante 
la mezcla. formando una capa delgnda. 

ConStT\'ación: / 

Conservar en un sitio seco a 18° e ~5° C. 

Vida úti 1: 
:?---1 meses 
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Precauc iones/lndi caciones/ Ad vertenc ias: 

Mucopren puede aplicarse por cl procedimicnto directo e indirecto: Para elahorar 
rehase;:.. elásticos. para compensar úreas de la mucosa con diferentes rcsiliencias. para 
aliviar cantos óseos agudos. para aliviar cl área de implantación después de la 
colocación de implantes. para rebasar prótesis temporarias. para acondicionar la mucosa 
en caso de estomatitis protética. para elaborar y rehasar obturadores. 
La observaciém exacta del tiempo de manipulaciún y de permanencia en boca garantiza 
unos resultados de trahajo c,cclentes. llua tel11peralLlra del producto que difiera 
signiticatilal11cllle de 21"(' (74'T) illtera el tiempo totld de manipulación y el tiempo de 
fraguado. Los fiJetores decisilos para una ildherencia óptilnil entre Mucopren soft y 
PMMA son la temperatura del agua y el tiempo transcurrido dentro del baiio de agua. 
Rehajar gcnerosilmente la silicona para rehasar ilntes de unil posible corrección y volver 
a aplicar Mucoprcn solio Solamente ser" nccesilrio aplicar previamente dos capas dc 
,-}(jhesi\ () '-;llhrc l<h sUJlcrlicies rl'!()Gld~IS Jc lél rcsiJl'-!. 

L.as soluciones utilizadas prelÍélmente a liI utili7aci,'1I1 de Mucopren so!t (por ejemplo. 
soluciones retractoras. enjuagues bucales) pueden alterar la reacción de fraguado del 
matcrial de rebase y deberún eliminarse con LlIl spray de agua. secándose a 
continuación. 

En caso de utilizar guantes para trabajar con el Illaterial. deberú veriticarse antes su 
compatibilidad IllL'di'lllte !Ina prucba. [)cterrlli,wdLlS tipos de guantes pueden destruir la 
acti\idad del elllali/ador. 

Deberá el'itarse el contacto COn prendas de I·estir. puesto quc el material !lO puede 
eliminarse por medio de una limpieza química. 
No dejar llegar a canalizaciones o aguas estancadas. 

Para las rccul1lcndacionL's dc cuiclirdo dc 111 prolesis de rebase Icase al dorso de las 
instrucciones dt' uso. 

Ln (,ISO S aislados j1l1c(k tlhsc[TarSC lIll,1 C\l)Olli/<Iciún el rcb~sl' eLístico con 
microorganisfllos. En la re!lo\'aCi(")11 ckl re hase de las prótesis dcb~ria e\"itarse el uso de 
rebases blandos. )Il que en el estalUs inlllterahlc de los pacientes. se vuelve a generar la 
colonización COIl microorganismos. 

No dejar restos de material de rebase en la cal'idad h!lc,r!. 
Deben tenersc en eucnta las medidas ele precaución hahituales en el manejo de 
productos qllímiclls. 

No tragar el material. Prillleros iluxilios l~1l caso lle que se trague material: visitar al 
médico si se presentan o persisten los molesti'ls. 

Evitar el contacto con los ojos. Primeros auxilios en caso de que haya tacto con los ojos: 
lavar inmediatamcnte de forma cuidadosa con colirio o agua. Visitar al médico si se 
prC'~l'lltall o persisten las !lloksti~!s. 
En general el prnducto no produce irritaciones l'n 
pueden descartar rencciones ~¡Jérgicas (11 produclo. 

la piel. en pcrsonas sensibles no se 

Presen tal' i ón: 
\1 u_c1l1)lCn ",>11: 

-2 cartuchns:\ 50 mI. 1.2 puntas Illl'/c!at!t)ras 
-12 cartuchos ., 50 1111. 72 puntas IllC/cladorils. 
-Pomo base x 60 mi + pomo catalizador x ÓO mI. 

Paraguay 2915 • C1425BRI Buenos Aires' Argentina' Tel. (54 11) 4962 6022 • Fax. (54 11) 4962 2660 
megadenlaJ@megadenlal.com.ar • www.megadenlal.com.ar 



e MEGADENTAL I~ 1 • S 
-

Mucoprcn Basic set: 

-Cartucho 50 mi Mucopren sofí. cartucho SO mi Mucopren silicona de sellado. 10 mi 
Mucopren adhesi\'o. 7 puntas mezcladoras \erdcs. 20 puntas mezcladoras celestes. 
aeceso,.,,,s: nwn¡!" pona pinccl. pinccles Jcscanahles. tí'esa de accro y disco para 
pulido. 

M ucopren seal unl: 

-Cartucho x 50 mI. 10 puntas mezcladoras. 

-Pistola aplicadora App" ti\, 
-Puntas me/dadoras. 
-Tips intraorales, 

Fahncldo ]lor KCllcnhach (jl\lIlll 8:. Co KCi 
1I111lecrICld 7 1)-,571.' Lschcllburg- AU'I\L\'JI.\ 
Origen Alemania 
Importado por Mc¡!adcntal S.A. 
Paraguay 29151] 7 - 1425 - Cap. Fed­
])1.: Adriana R. Weisstaub 

"Autori¡ad" p,'r la ,\'J\L\ 1: 1',\I-II.'()-.jT 

ADRIANA R. WEISSTAUB 
FARMACEUTICA 

M.N. 11484 
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INSTRUCCIONES DE USO (Panasil initial contact regular- Panasil initial contad 
Iight- Panasil inilial contact Xlight): 

Material para impresiones de precisión. de adición. dastomérico. a base de 
polivinilsiloxano y con una hidrofilia inicial particularmente alta. 

Modo de aplicación: 
Cubeta d~ji!lQr~~ón: 
Ln principio. pueden usarse tudas las cubctas de illlpresión normales. siemplT y cuando 
quede garanti/acla la formación de presión adecuada. Si con c1material de impresión no 
se consiguc una retención suficiente. pinccle la cuoeta de impresión con una fina 
película de adhesivo para siliconas de polimerización por adición. Deje secar el Panasil 
adhesivo de conformideld Con las instrucciones del fabricante. 
Panasil initiatcontaClJ;1arn Pluu&Prcss: 
Antcs de su primcnl utilización es necesario desbloquear el pcrno de seguridad olanco 
sobre la cabeza de actilaeión dc la bolsa tubular grande. giründolo en dirección de la 
flecha. Sacarlo a continuación. Introducir la bolsa tuoular grande con la cabeza de 
activación prelllontada en el cuerpo del cartucho (carcasa). Controlar que las ranuras 
sobre la cabeza dc activación y el cuerpo del cartucho coincidan. Presionar firmemente 
la cabeza de activación sobre el cuerpo del cartucho hasta llegar a su posición final. Al 
presionar sohre la c~lhc/.él de aclinlCi('HL la hutsa luhular es perforada autolllúticamenle 
por medio oc un PllIl7('1ll. Proceda cun las bolsas [uhutares más pcquei"ías de la misma 
manera. Se recomienda la utilización de mezcladoras dinámicas de Kettenbach para 
conseguir un resultado óptimo. Si no utiliza ningún dispensador Plug&Press Dispenser. 
oriéntese en las instrucciones de su sistema dosificador y mezclador automático. Girar 
el botón de control para lIelar los ém!lolos a la posición final. Colocar el cuerpo del 
cartucho en el aparatll. (¡irar c'! oot,'lI1 de control hasta que los <,moolos se introduzcan 
en el cuerpo del cartucho y continuar girando hasta que entren en contacto con las 
!lobas tubulares. A continuación. pulsar una de las dos tcclas de inicio (en la parte 
frontal superior de la unidad) para dispensar el material. Antes de montar la mezcladora 
dinámica. dejar salir material hasta que salga la lIlisma cantidad de hase v catalizador. 
Quitar ~I exceso. Seguidamente tijar la mezcladora dinúmicn y cerrar la palanca de 
bloqueo. I.lenar la cuoeta con la cantidad deseada. 1.:\ cuoeta deoerú mantener:;e 
inclinad;:¡ durante este pruccso. ejerciendo U!w ligera contra presión. Durante el 
dispensado el mezclador ueocrú mantenersc sumcrgido en el material. El mezclador 
lleno se deja sobre el cuerpo del cartucho a modo de tapón. Para la siguiente aplicación. 
soltar la palanca de oloqueo para extraer la punta mezcladora utilizada y comprobar que 
no estén bloqueadas las salidas de las cabezas de activación. Colocar una ooquilla 
lile/ciadura llllL'\ 1I. CL'rrar l'1 g:lllCho y pnll'c<.k'r COlllO LIt, cos[Ulllhrc. Las holsas tuhularcs 
vacías. inclulcndo las celbezas de "ctilaeión. silllplenlcnte se extraen del cucrpo del 

cartucho y s~ desechan. FI cucrpo del cartucho se reutiliza. Las cabezas de activación ~ 
son desechaoles. 
Panasil initial eontact cartLlchos: Inserte el eartueh,) dentro e1el Applyfix .:1 pistola 
dispensadora DS"O 1: 1/2: l. ,\según"sc que lels tnucscas de la base del cal1ncho indican 
IUlc:ia ahajo. Si el cartucho cslú mal co!()c~H.ilJ dcnlrd de la pistol8 de d()~ilicación. el 
gancho IIU se lkj~l ccrfUr. Rellrar la LJpa lid cartLlcho. LLle~o del uso. la tapa puede ser 
colocada nuevamente. Sin montar lit ooquitla nlczclado!'a sobre el cartucho yextruir 

material hasta que !luya uniformemente de las dos ciÍmaras. Colocar la boquilla 
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mezcladora en el cartucho y girar cl cierre 'JO° cn él sentido de las agujas del reloj hasta 
que encaje. Llenar la cantidad de material necesaria o bien directamente en la cubeta de 

impresión. en la impresión preliminar o bien en la jeringa de impresión. Utilice la 
jeringa de impresión o el cartucho con la mezcladora y el aplicador (tip intraoral) para 
moldear la inyección alrededor de los dicntes prcpar<ldos. Después del uso dejar la 

cánula de mezcla llena s"ore el cartucho o colncar la tapa del caI1ucho. Antes de la 
próxima aplicación. retirar la ooquilla mezcladora/la tapa del cartucho y controlar la 
existencia de obstrucciones en los orificios de salida del cartucho. Desobturar el orificio 

eventualmente obstruido con un instrumento puntiagudo y colocar la extrusión 
uniforme. Roscar una boquilla mezcladora nueva y scguir traoajalldo dellllodo habitual. 
PaJ]Usil initial ~l'-'1IaClJ2()llloS: Dispcnsar iguales longitudes de cordón de pasta base y 
pasta catalizadora sobre el block de mezcla. Utilizar únicamente componentes con la 
misma indicación de lotc. Mezclar la pasta base y la catalizadora durante 30 segundos 
con la espátula de mezcla. hasta obtener su coloración homogénea. sin incluir burbujas 
de aire. La inclusión de burbujas de aire se evita cxtendiendo repetidamente el material 
durante la mezcla. formando una capa delgacla. 

('Ollsen acit\n: 

Conservar en un sitio seco a 18') e 25° (', 

Vida útil: 
Pandsil initial contact regular: 24 mescs 
Pan<lsil initi~ll conrnct Light: ~O meses 
Panasil ¡nitial contact X lit!ht: 30 meses 

Precauciones/] ndicacio l1es/ Ad vertencias: 
Se lo utiliza para técnica de corrección de la il11presión (dos tiempos). técnica sándwich 
(un tiempo). técnica dc corrección de la impresión con aplicación de una lamina 
mantencdora de espacio. técnica ele ,¡oh le mezcla (un tiempo). impreslon~s para 
rebasad,)s. impresioncs de prótesi" (emo\ibles. 
Nl) utilizar materiales de impresión Panasil para rebasados provisionales. 
'Jo utilizar matcriales de impresión Panasil con siliconas. polideres ni polisulfuros 
retieulables por condensación. ~', 

No usar después de la fecha de caducidad. 
No dejar ning,ún resto ck lllutcri,-lI de impresion ,,-'11 el surco ni en la cavidad hucal. 
:'\Jo ingerir el lll(ltlTial. Ln caso e1l' ingcstiúll accidelltal: consultar al médico si aparecen 
problemas o persisteu. 
Evitar d contacto con los ojos. En caso de contacto accidental: enjuagar 
inmediatamente los ojos a fondo con una ducha lavaojos o agua. Consultar al médico si 
aparecen problel11as o persistcn. 
El producto no suele producir reacciones alér~iGls: sin cmbargo. en personas sensibles. 
no puede descartarse una rC<.lccic)!l <.1I¿rgiCíJ a[ producto. 

Productos utilizados antes de la impresion que contienen sulfuro activo. cloruro de 

aluminio o nitrógeno (hilos de retracción con sulfato férrico. material de impresión de 
polisulfuros. guantes de látex. ctc.) pueden dificultar la reacción de fraguado del 
material de impresión (polisiloxano de vinilo). Tras la ntilización de estos materiales. es 

necesaria la lil11pieza a 1'1J1c1o de estas supcrfi"ies par<l eliminar todos los residuos. No 
utiliLur gllante~ de [Me\.. 
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No deben confundirse las tapas de los pomos de pasta base y pasta catalizadora. 
Para garantizar un enlace óptimo de ambos l11ateriales. realizar consecutival11ente los 
dos pasos de impresión sin dejar pasar tiempo entre medio. 

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

En situaciones de impresión con puntos muy montados y espacios interproximales muy 
abiertos. realizar 1<.1S IllcdiJas de ali\'io lit: soc(JnH.luras. 
Si se utiliw una cubeta individual. cerciorarse que haya suficiente distancia entre la 
pared de la cubeta y la hi lera de dientes/mandíbula. 

No permitir que el material acceda al alcantarillndo ni a las aguas para evitar peligros 
para ell1ledio ambiente. 

Fvitar el contacto con la ropa. V~l que cl material no puede eliminarse por limpieza a 
SeCu. 

Para alcanzar impresiones óptimas. la temperatura del producto antes de la aplicación 
dehería ser de aproximadamentc n°c. De lo contrario. podrían verse innuenciados los 
tiempos de manipulación y ti·aguado. 

Las impresiones pueden desinfectarse uti lizando. por ejemplo. glutaraldehido al 2%. 
Utilice soluciones de desinfección específicas para materiales de impresión. Ohservar 
las instrucciones del tahricwlte. 
Las impresiolles.se pueden pintear ga]vúnicmncntc con ulla solución alcalina. 

Para la clahoración de modelos. vaciar la Impresión una hora después de la 
desinfección. Las impresiones pueden vaciarse en un plazo de 2 semanas con yesos 
dentales estándares de la clase IV. 

Presentélción: 

Panasil initial cOlltaetre"ular- Pana sil ¡nitial contact liuht- Punasil initial contact Xlight; 
- 2 cartuchos x50 mI. 12 puntas mezcladoras. 
-12 cartuchos" 50 mI. n puntas mezcladoras. 
-Pistola aplicadoI"a Applvli". 
-Puntas lllt?C ¡adoras. 
-Tips intraorales. 

Panasil initial cOl1ta~t regular- Panasil irÚtial contact light: 
- Pomos x 120 mi (60 mi ci¡tali¡i¡dor I 60 mi hase) 

Fabricado por Kettcnhach GM8H & Co. KG 
1m Heerfeld 7· D-3571:; Esclwnburg- ,\LI.M.\NIA 

Origen ,\Iemunia ~ 
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INSTRUCCIONES DE USO (Panasil putt)' -l'anasil putty soft - Panasil putty fast 
set): 

Masilla elastomérica de precisión para impresiones preliminares. de adición. amasable. 
a base de polivinilsiloxallo. 

Modo de aplicación: 

En principio. pueden usarse todas las cubetas de impresión normales, siempre y cuando 
quede garantizada la formación de prcsión adecuada. Si con clmaterial de impresión no 
se consigue una retención suficil..'ntc. pincele la clIhetn de impresión con una fina 

película de adhcsiv () para ,iliconas de plllilllcrizaciún por adición. Dejc secar él Panasil 
adhcsivo de conformidad con las instruccioncs del 1~lhricante. 
Utilizar cxclusi\'amcnte componentes con las mismas denominaCiones de lote. 

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

LItili/ando las cllchara:-; d0silicadon1s. extraer el mismo volumen de masa de base y 
cataIiLi.!Uor. 

Utilizar cada cuchara dosilicadnra exclusivamcnte para su componente. La cuchara y su 
componente correspondiente ticnen elmisl110 color. 
Una vez finalizada su utilización, cerrar cuidadosamcnte las latas y asegurarse de no 
conlundir las tapas. 

La contaminación entre la ll1aS~l de hase v' la cle catalizador en el pote. hace inservible el 
material. 

Amase las masas de base) catalizador durante 45 segundos hasta que el muteriai 
adquiera un color homogéneo. 

Si se utilizan guantes durante el trahajo. se deherán probar previamente con una muestra 
del matcrial para asegurar su compatibilidad. Ciertos tipos de guantes, por ejemplo, de 
lúte\:. pUL'tkll illlJlL'dir 1..'1 fra~ll(ld{). Se n:'c()llliclld,l la Lllili/aci(m de gualltes de \'inilo. 
Ante"; d~ hacer la corrección dc la illlprl'siÓ!L limpiar I~l imprt'sión preliminar Cl)!l :)~l¡a: 
sccar]n y reennada sistcmáticamcI1IL'. 

Conservación: 
Conservar en un sitio seco a 18° e 2:í(' (", 

Vida útil: 
36 meses 

P recauciones!1 ndicac iones! Advertencias: 
Panasil putt) se utiliza para la técnica de corrección de la impresión (todos los tiempos). 
técnica sándwich (un tiempo). técniCil de correcciún de la impresión con aplicación de 
una láminn mantel1edora de CspíJcio. (1 COl1l0 lll1!kri~d de impresiúll para el sellado 
periférico funcional. 

No utilizar materiales de impresión Panasi! para rebasados provisionales. 
No utilizar materiales de impresión Panasil con siliconas. poliéteres ni polisulfuros 
reticulables por eOl1lkns~lcjón. 
\:0 usar después de la Il-cha de c:1dllcidad. 
No cl..::jar nill~úll rcstl) de Illateria! lk' illlprc~ión t'll el surco ni en !a cavidad hucal. 
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No ingerir el material. En caso de ingestión accidental: consultar al médico si aparecen 
problemas o persisten. 

Evitar el contacto con los ojos. En caso dc contacto accidental: enjuagar 
inmediatamente los ojos él fondo con una ducha I,n'aojos o agua. Consultar al médico si 
aparecen problemas o persisten. 

LI producto no suele producir reacciol)es alérgiGls: sin emhargo. en personas sensibles. 
no ruede dcscartursc una rCí)Ccióll alérgicl al producto. 

Productos Ulilizados antes de la impresión que contienen sulfuro activo. cloruro de 
aluminio o nitrógeno (hi los de retracción con sulfato férrico, material de impresión de 

polisultiJros. guantes dc látex. etc.) pueden dificultar la reacción de fraguado del 
material de impresión (polisiloxano de ,inilo). Tras la utilización de estos matcriales. es 
necesaria la limpieza a fondo de eslas superficies para eliminar todos los residuos. No 
utilizar guantes de lúlc:\. 

No deben confundirse las tapas de los pomos de pasta base y pasta catalizadora. 
Para garantizar un enlace óptimo de ambos materiales. realizar consecutivamente los 
dos pasos de impresión sin dejar pasar tiempo entrc medio. 

Antcs de montar la mczcladora dinámica. dejm' salir materiéll hasta que salga la misma 
cantidad de hase, catctli/'ldor. Quitar el exceso. S,'guidamentc tljar la mezcladora 
dinámica y cerrar lil j1ulanca de hloqueo. 

En situacioncs de impresión con puntos muy montados y espacios intcrproxil11ales l11uy 
abiertos. realizar las medidas de ali, io de socJ'·aduras. 

Si se utiliza una cuheta indi\'idual. cerciorarsl' que haya suficiente distnncia entre la 
pared de b cuhctfl y la l1i ler'l de dicnks/mandíhula. 
\Jo permitir que el !1l~HL>rj(!1 accedel al alc'-llltdrillado ni a h1S LIguas p,lra evitar peligros 
para el medio ambiellle. 

Evitar el conUleto con la ropa. ya que el matcri,ll no puede eliminarse por limpieza a 
seco. 

]>reSL'1l tae i (\11: 

- 400 1111 (~()() lllllxlsta hase . ~()O mi J1ilsta catalizilclora) 
- 900 1111 (450 mi pasta base I 4501111 pasta cataliz'Kiora) 
- 4x900 mi (4x450 mi pasta base i 4,,450 mi pasta catalizadora) 

hthricadn por kellc'nhach (iMllIl <'( ('(l. k(i 

1m Heerkld 7 1)-3."71.1 Fschcnhurg- i\U·M;\l\JIA 
Origen Alemania 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO 1-47-12377-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

-.. _4--l .. 9 .. ~e acuerdo a lo solicitado por Megadental S.A., se autorizó la 
'.-

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología . 
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Siliconas 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-679 Materiales para 

Impresión Dental, de Goma de Silicona 

Marca del producto médico:Kettenbach. 

Clase de Riesgo: Clase 1 

Indicación/es autorizada/s: Material a base de pC!iisi{Oxaflo,por condensación, 

para impresiones dentales. 

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

MUCOPREN SILICON SEALANT, PANASIL PUTIY, PANASIL PUTIY SOFT, 

PANASIL PUTIY FAST SET, PANASIL INITIAL CONTACT REGULAR, PANASIL 

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

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

LAB PUTIY. 

Período de vida útil: FUTAR : 36 meses 

FUTAR D: 30 meses 

MONOPREN TRANSFER :36 meses 

MUCOPREN SOFT: 24 meses 

MUCOPREN SILICON SEALANT:24 meses 

PANASIL PUTIY:36 meses 

PANASIL PUTIY SOFT : 36 meses 

PANASIL PUTIY FAST SET: 36 meses 
c;;;;:.::;~ ~. 



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 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales a Instituciones Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Kettenbach GMBH & Co KG 

lugar/es de elaboración: 1m Heerfeld 7 - D-35713, Eschenburg, Alemania 

Se extiende a Megadenlal.s.A. el Certificado PM-1139-47, en la Ciudad de Buenos 

. 1 -7. JUt+ 2Ul1 . d .. . (5) - t d I Aires, a ...... ~ .............. , ......... , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO, f 9 5 


