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BUENOSAIRES,

DISPOSICION N0

1 4 on 201\

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-609-14-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M Argentina S.A.C.I.F.I.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.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de ia Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca 3M Unitek, nombre descriptivo Bandas y tubos para ortodoncia y nombre

técnico Bandas ortodónticas, de acuerdo con lo solicitado por 3M Argentina

S.A.C.I.F.I.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 251 a 252 y 253 a 255 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-604-86, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-609-14-4

DISPOSICIÓN NO fj)" 3Cl
"dm

í
OGELlO LO PEZ

",dmlnl~lrBdor Nacional
A.N.M.A.T.
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3M UNITEK (ver modelos en tabla adjunta)

Bandas y tubos para ortodoncia

ANEXO 111B

Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO

Descripción del producto

La Bandas son utilizadas para tratamientos ortodónticos con un accesorio, siendo

cementado con un cemento ortodóntico en el diente de manera de transmitir la,
fuerza fisica vla arcos ortodónticos, accesorios y otros módulos en cada diente. i
Los tubos bucales son dispositivos de acero inoxidable utilizados para tratamientos

ortodónticos, siendo adheridos con adhesivos para ortodoncia o soldados a uJa
I

banda o unidos con cemento ortodóntico al molar posterior de los dientes. Estos

dispositivos son utilizados en tratamientos y correcciones malooclusiones dentales.

Precauciones:

Este producto contiene nlquel y/o cromo. Es sabido que un pequeño porcentaje de la

población puede ser sensible a estos metales. Si una reacción alérgica acontece,

consulte inmediatamente al médico.

Características y Beneficios:

> Diseño anatómico: mejor adaptación a los dientes.

> Suaves bordes: no dañan al diente.

> superficies externas pulidas: Previenen la retención de la placa

> Marca laser ID: Fácil identificación

Director Técnico: Farm. Gustavo La Rosa MN 11139
Autorizado por la ANMAT PM 604-86

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NOMBRE DOMICILIO

FABRICANTE

1) 3M Unitek Corporation,

I 2) 3M Edumex, SA de C.v.
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MODELOS: Bandas: Victory Series Banda contom angosta ler molar: Banda molar contom
angosta regular, Banda molar contorn angosta regular ME. Victory Series Banda contom
estándar ler molar: Banda molar contorn estándar regular, Banda molar contorn estándar
regular ME. Victory series Banda contorn angosta 2do molar: Banda molar contorn angosta
regular. Victory Series Banda contorn estándar 2do molar: Banda molar contorn estándar
regular. Unitek Bandas molares Propósito General: Banda molar PG angosta regular. Unitek
Bandas molares Pedodónticas: Banda molar PG angosta regular. Unitek Bandas Premolares
Proporcionadas: Banda premolar proporcional. Unitek Bandas Premolares Propósito General:
Banda premolar PG angosta. Unitek Bandas Premolares Contorneadas: Banda premolar
contorn estándar, Banda premolar contorno Bandas misceláneas: Banda anterior regular
surtida, Banda anterior dura surtida, Banda canino regular surtida. Banda canino regular:
Banda premolar PG, Banda premolar PG ancha, Banda molar contorn estándar dura. Banda
molar PG regular, Banda molar PG regular ancha, Banda molar PG ancha, Banda molar PG
regular cortada ling'l Banda molar PG regular angostal Banda molar PG ancha dura. Banda
ler molar contorn angosta presoldada, Banda 2do molar contorn angosta presoldada,
Banda 2do molar contorn angosta sup Kit Master, Banda anterior regular presoldada surtida.
Superior PG Centr/Lat Kit lntro, Superior PG Centr/Lat Kit Pro, Superior PG Centr/Lat Kit
Master, Kit anterior inferior prof sin agarre, Banda anterior dura presoldada surtida,
Superior PG Dura Centr/Lat Kit lntro, Superior PG Dura Centr/Lat Kit Pro, Superior PG Dura
CentrjLat Kit Master, Anterior ancha compl Int con agarre, Bandas presoldadas para caninos
con agarrel Bandas presoldadas para caninosl Bandas presoldadas para caninos sin agarre,
Bandas Premolares Kit Master sin agarre, Bandas premolares superiores Kit Introl Bandas
premolares superiores Kit Pro, Bandas premolares superiores Kit Masterl Bandas premolares
inferiores Kit Introl Bandas premolares inferiores Kit Pro, Bandas premolares inferiores Kit
Master, Bandas premolares PG presoldadas surtidas con agarre, Bandas premolares PG
presoldadas surtidas, Kit banda premolar ancha con agarrel Premolar ancha Prof con
agarre. Premolar ancha PG inferior Kit Intro, Premolar ancha PG inferior Kit Prol Premolar
ancha PG inferior Kit Masterl Premolar ancha PG superior Kit Intro, Premolar ancha PG
superior Kit Prol Premolar ancha PG superior Kit Master. Bandas premolares contorn
presoldadas surtidas, Banda premolar contorn inferior Kit Intro, Banda premolar contorn
inferior Kit Pro, Banda premolar contorn inferior Kit Master, Banda premolar contorn inferior
Kit Prueba, Banda premolar contorn superior Kit Intro, Banda premolar contorn superior Kit
Pro, Banda premolar contorn superior Kit Masterl Banda premolar contorn superior Kit
Prueba, Bandas premolares prop presoldadas surtidas, Bandas ler molar estpandar
presoldadas surtidas, Bandas ler molar estpandar presoldadas duras surtidas, Bandas 2do
molar estándar presoldadas surtidasl 2do molar superior Kit prueba, Banda 2do molar
estándar presoldadas duras surtidas, Bandas molarers PG presoldadas surtidas, Bandas
molares PG presoldadas duras surtidas, ler molar contorn angosta presoldada microarenada
surtidal 2do molar contorn angosta microarenada superior Intro. 2do molar contorn angosta
microarenada superior Prof, 2do molar contom angosta microarenada superior Prueba,
Banda ler molar estándar presoldada microarenada surtida, ler molar estándar presoldada
dura microarenada surtida, 2do molar contorn estándar presoldada microarenada surtida,
2do molar contorn estpandar presoldada dura microarenada surtida, Banda molar contorn
estándar dura microarenada.
Tubos bucales: Milled TB Twin Exancho Conv., Milled TB Conv., Milled TB Combo cajas
linguaies, EDG LF BUCTB, Edgewlse TB simple iargo, Tubos bucales con alambre liviano, TB
Alambre liviano Combo No convertl TB alambre liviano Simple No convert, Tubos bucales
Milled, Tubos bucales Victory Series, Victory Series LB Conv, Victory Series Mini TB Simple
No convert Mb, VIct Srs Bajo perfil TB simple COnv MBT, Vict Srs Bajo perfil TB simple Conv
MBT Mb, Vict Srs Bajo perfil TB simple COnv MBT Jb, Vict Srs Fun TB simple No conv MBT,
Vict Srs Fun TB simple No conv MBT Mb, Vict Srs Fun TB simple No conv Son, Vi Srs Fun
TB simple No conv Son Mb, Vict Srs TB simple conv, Vict Srs TB simple conv Mb

l
VI

TB doble conv, Vict Srs TB doble conv Mb, Vict Srs TB LB Conv, Vict Srs TB simple con
Vict Srs TB simpie No conv Mb, Vict Srs TB doble No conv, Vict Srs Fun TB simp
MBT lb Vict Srs Tri le No conv 045 Vlct Srs TB Combo Conv, Vict Srs TB Tri I C~~
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ANEXO litA - ROTULOS 84'39
3M UNITEK (ver modelos en fabla adjunta)

Bandas y tubos para ortodoncia

Cada caja contiene: xx unidades

LOTE N": xxxx

VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Importador por:
3M Argentina S.A.C.I.F.I.A.
Colectora Oeste de Panamericana 576
Garln Prov. de Buenos Aires

Fabricado por: (ver listado)

DIRECTOR TECNICO: FARM. GUSTAVO LA ROSA MN 11139

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 604-86

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

,
NOMBRE DOMICILIO

1) 3M Unitek Corporalion, 1) 2724 SOUTH PECK
I ROAD Monrovia, CA 91016,

FABRICANTE EEUU,
2) 3M Edumex, S,A. de C.v. 2) 6620 Oriente, Calle

Ramón Rivera Lara Cd.
Juárez, Chihuahua, 32605
México

MODELOS: Bandas: Victory Series Banda contom angosta ler molar: Banda molar contom
angosta regular, Banda molar contom angosta regular ME. Victory Series Banda contom
estándar ler molar: Banda molar contom estándar regular, Banda molar contom estándar
regular ME, Victory 50nes Banda contorn angosta 2do molar: Banda molar contorn angosta
regular. Victory Series Banda contorn estándar 2do molar: Banda molar contom estándar
regular. Unitek Bandas molares Propósito General: Banda molar PG angosta regular. Unitek
Bandas molares Pedodónticas: Banda molar PG angosta regular, Unitek Bandas Premolares .
Proporcionadas: Banda premolar proporcional. Unitek Bandas Premolares Propósito General:
Banda premolar PG angosta. Unitek Bandas Premolares Contorneadas: Banda premolar
contom estándar, Banda premolar contom. Bandas misceláneas: Banda anterior regular
surtida, Banda anterior dura surtida, Banda canino regular surtida. Banda canino regular:
Banda premolar PG, Banda premolar PG ancha, Banda molar contorn estándar dura. Banda
molar PG regular, Banda molar PG regular ancha, Banda molar PG ancha, Banda molar PG
regular cortada ling., Banda molar PG regular angosta, Banda molar PG ancha dura. Banda
ler molar contom angosta presoldada, Banda 2do molar contorn ango a,
Banda 2do molar contorn angosta sup Kit Master, Banda antenor regular presoldad s
Superior PG centr/Lat Kit ¡ntro, Supenor PG centr/Lat Kit Pro, Supenor PG e tr{~t

~

Master, Kit anterior inferior prof sin agarre, Banda anterior dura presol Wm~4 SACIFlA.
Su nor PG Dura centr Lat Kit ¡ntro Su enor PG Dura centr Lat Kit Pro Su rio~~ ;~ c....•

~\"I'T6l:latoo
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CentrjLat Kit Master, Anterior ancha compl Int con agarre, Bandas presoldadas para caninos
con agarre, Bandas presoldadas para caninos, Bandas presoldadas para caninos sin agarre,
Bandas Premolares Kit Master sin agarre, Bandas premolares superiores Kit rntro, Bandas
premolares superiores Kit Pro, Bandas premolares superiores Kit Master, Bandas premolares
inferiores Kit rntro, Bandas premolares inferiores Kit Pro, Bandas premolares inferiores Kit
Master, Bandas premolares PG presoldadas surtidas con agarre, Bandas premolares PG
presoldadas surtidas, Kit banda premolar ancha con agarre, Premolar ancha Prof con
agarre. Premolar ancha PG inferior Kit rntra, Premolar ancha PG inferior Kit Pro, Premolar
ancha PG inferior Kit Master/ Premolar ancha PG superior Kit Intro/ Premolar ancha PG
superior Kit Pro, Premolar ancha PG superior Kit Master. Bandas premolares contorn
presoldadas surtidas, Banda premolar contorn inferior Kit Intro/ Banda premolar contorn
inferior Kit Pro/ Banda premolar contorn inferior Kit Master/ Banda premolar contorn inferior
Kit Prueba, Banda premolar contorn superior Kit Intro/ Banda premolar contorn superior Kit
Pro, Banda premolar contorn superior Kit Master, Banda premolar contorn superior Kit
Prueba, Bandas premolares prop presoldadas surtidas/ Bandas ler molar estpandar
presoldadas surtidas, Bandas ler molar estpandar presoldadas duras surtidas, Bandas 2do
molar estándar presoldadas surtidas/ 2do molar superior Kit prueba, Banda 2do molar
estándar presoldadas duras surtidas, Bandas molarers PG presoldadas surtidas/ Bandas
molares PG presoldadas duras surtidas/ ler molar contorn angosta presoldada microarenada
surtida, 2do molar contorn angosta microarenada superior Intro. 2do molar contorn angosta
microarenada superior Prof/ 2do molar contorn angosta microarenada superior Prueba/
Banda ler molar estándar presoldada microarenada surtida, ler molar estándar presoldada
dura microarenada surtida/ 2do molar contorn estándar presoldada microarenada surtida,
2do molar contorn estpandar presoldada dura microarenada surtida, Banda molar contorn
estándar dura microarenada.
Tubos bucales: Milled TB Twin Exancho Conv., Milled TB Conv., Milled TB Combo cajas
linguales/ EDG LF BUC TB, Edgewise TB simple largo/ Tubos bucales con alambre liviano/ TB
Alambre liviano Combo No convert, TB alambre liviano Simple No convert/ Tubos bucales
Milled, Tubos bucales Victory Series, Victory series LB Conv, Victory Series Mini TB Simple
No convert Mb, VIct Srs Bajo perfil TB simple COnv MBT, Vict Srs Bajo perfil TB simple Conv
MBT Mb, Vict Srs Bajo perfil TB simple COnv MBT lb, Vict Srs Fun TB simpie No conv MBT,
Vict Srs Fun TB simple No conv MBT Mb/ Vict Srs Fun TB simple No conv Son/ Vict Srs Fun
TB simple No conv Son Mb, Vict Srs TB simple conv, Vict 51'S TB simple conv Mb, Vict 51'S
TB doble conv, Vict 51'S TB doble conv Mb, Vict 51'S TB LB Conv, Vict 51'S TB simple No conv,
Vict 51'S TB simple No conv Mb, Vict Srs TB doble No conv, Vict 51'S Fun TB simple No conv
MBT lb, Vict Srs Triple No conv 045, VIct 51'S TB Combo Conv, Vict Srs TB Tripie Conv, Vict
Srs TB Triple Conv Mb/ Vict Srs TB Triple Conv Base cero, Vict Srs TB Triple Conv/ VIct Srs
TB Combo No Conv, Vict 51'S TB Conv OHG.



t
"2015 - jlño tIefmicentenarW áefConereso de ros Pue6ws Li6res"

:Ministerio dé $a(ud
Secretaría dé PaCíficas,
rJ?!gufacióne Institutos

)lNM;<'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-609-14-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

--'3 9"8..~ I Y de acuerdo con lo solicitado por 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorjos característicos:

Nombre descriptivo: Bandas y tubos para ortodoncia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-198 Bandas ortodónticas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 3M Unitek

Clase de Riesgo: JI

Indicación/es autorizada/s: Para tratamientos y correcciones maloclusiones

dentales.

Modelo/s: Bandas: Victory Series Banda contorn angosta 1er molar: Banqa molar

contorn angosta regular, Banda molar contorn angosta regular ME. Victory

Series Banda contorn estándar ler molar: Banda molar contorn estándar regular,

Banda molar contorn estándar regular ME. Victory Series Banda contorn angosta

2do molar: Banda molar contorn angosta regular. Victory Series Banda contorn

estándar 2do molar: Banda molar contorn estándar regular. Unitek Bandas

molares Propósito Gener<:tl: Banda molar PG angosta regular. Unitek Bandas

molares Pedodónticas: Banda molar PG angosta regular. Unitek -Bandas

4



Premolares Proporcionadas: Banda premolar proporcional. Unitek Bandas

Premolares Propósito General: Banda premolar PG angosta. Unitek Bandas

Premolares Contorneadas: Banda premolar contorn estándar, Banda premolar

contorno Bandas misceláneas: Banda anterior regular surtida, Banda anterior

dura surtida, Banda canino regular surtida. Banda canino regular: Banda

premolar PG, Banda premolar PG ancha, Banda molar contorn estándar dura.

Banda molar PG regular, Banda molar PGregular ancha, Banda molar PGancha,

Banda molar PG regular cortada ling., Banda molar PG regular angosta, Banda

molar PG ancha dura. Banda ler molar contorn angosta presoldada, Banda 2do

molar contorn angosta presoldada, Banda 2do molar contorn angosta sup Kit

Master, Banda anterior regular presoldada surtida .. Superior PG Centr/Lat Kit

lntro, Superior PG Centr/Lat Kit Pro, Superior PG Centr/Lat Kit Master, Kit

anterior inferior prof sin agarre, Banda anterior dura presoldada surtida! Superior

PG Dura Centr/Lat Kit lntro, Superior PG Dura Centr/Lat Kit Pro, Superior PG

Dura Centr/Lat Kit Master, Anterior ancha compl Int con agarre, Bandas

presoldadas para caninos con agarre, Bandas presoldadas para caninos, Bandas

presoldadas para caninos sin agarre, Bandas Premolares Kit Master sin agarre,

Bandas premolares superiores Kit Intro, Bandas premolares superiores Kit Pro,

Bandas premolares superiores Kit Master, Bandas premolares inferiores Kit Intro,

Bandas premolares inferiores Kit Pro, Bandas premolares inferiores Kit Master,

Bandas premolares PG presoldadas surtidas con agarre, Bandas premolares PG

presoldadas surtidas, Kit banda premolar ancha con agarre, Premolar ancha Prof

con agarre. Premolar ancha PG inferior Kit Intro, Premolar ancha PG inferior Kit

Pro, Premolar ancha PG inferior Kit Master, Premolar ancha PGsuperior Kit Intro,

Premolar ancha PG superior Kit Pro, Premolar ancha PG superior Kit Master.

Bandas premolares contorn presoldadas surtidas, Banda premolar contorn

inferior Kit Intro, Banda premolar contorn inferior Kit Pro, Banda premolar

contorn inferior Kit Master, Banda premolar contorn inferior Kit Prueba, Banda

premolar contorn superior Kit Intro, Banda premolar contorn superior Kit Pro,

Banda premolar contorn superior Kit Master, Banda premolar contorn superior Kit

Prueba, Bandas premolares prop presoldadas surtidas, Bandas ler molar
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estpandar presoldadas surtidas, Bandas ler molar estpandar presoldadas duras

surtidas, Bandas 2do molar estánpar presoldadas surtidas, 2~omolar su,?erior Kit

prueba, Banda 2do molar estándar presoldadas duras surtidas, Bandas molarers. .
PG presoldadas surtidas, Bandas molares PG presoldadas duras surtidas( 1er

molar contorn angosta presoldada microarenada surtida, 2do molar cantan]

angosta microarenada superior Intro. 2do molar contorn ang.osta microarenada

superior Prof, 2do molar contorn angosta microarenada superior Prueba, Banda

1er molar estándar presoldada microarenada surtida, ler molar estándar

presoldada dura microarenada surtida, 2do molar contorn estándar presoJdada

microarenada surtida, 2do molar contorn estpandar presoldada dura

microarenada surtida, Banda molar contorn estándar dura microarenada.

Tubos bucales: Milled TB Twin Exancho Conv., Milled TB Conv., Milled TB Combo

cajas linguales, EDG LF BUC TB, Edgewise TB simple largo, Tubos bucales con

alambre liviano, TB Alambre liviano Combo No convert, TB alambre liviano Simple

No convert, Tubos bucales Milled, Tubos bucales Victory Series, Victory Series LB

Conv, Victory Series Mini TB Simple No convert Mb,Ylct Srs Bajo perfil TB simple

COnv MBT, Vict Srs Bajo perfil TB simple Conv MBT Mb, Vict Srs Bajo perfil TB

simple COnv MBT Jb, Vict Srs Fun TB simple No conv MBT, Vict Srs Fun TB simple

No conv MBT Mb, Vict Srs Fun TB simple No conv Son, Vict Srs Fun TB simple No

conv Son Mb, Vict Srs TB simple conv, Vict Srs TB simple conv Mb, Vict Srs TB

doble conv, Vict Srs TB doble conv Mb, Vict Srs TB LB Conv, Vict Srs TB simple

No conv, Vict Srs TB simple No conv Mb, Vict Srs TB doble No conv, Vict Srs Fun

TB simple No conv MBT lb, Vict Srs Triple No conv 045, Vlct Srs TB Combo Conv,

Vict Srs TB Triple Conv, Vict Srs TB Triple Conv Mb, Vict Srs TB Triple Conv Base

cero, Vict Srs TB Triple Conv, Vlct Srs TB Combo No Conv, Vict Srs TB Conv

OHG.

Período de vida útil: No aplica.

Forma de presentación: Bandas: por unidad, Tubos: 1,2,3,4,5 o 10 unidades

< 5



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) 3M Unitek Corporation, 2) 3M Edumex, S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboración: 1) 2724 South Peck Road, Monrovia, 91016, California,

Estados Unidos, 2) 6620 Oriente, Calle Ramón Rivera Lara Cd. Juárez,

Chihuahua, 32605 México.

Se extiende a 3M Argentina S.A.C.I.F.I.A. el Certificado de Autorización e

1 4 on 101\
Inscripción del PM-604-86, en la Ciudad de Buenos Aires, a ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO ~'3 9
-,

Ing.R~cE
AdmInIstrador haCJUfiSI

A-N.••.'..••.•'.t,
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