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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 604-55#0001

En nombre y representacién de la firma 3M Argentina S.A.C.1.F.l.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 604-55

Disposicion autorizante N° Disposicion 8738/2015 de fecha 21 octubre 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Declaracion de Conformidad Expdte. 1-47-3110-
006502-20-7

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Cemento de lonédmero de Vidrio.

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-704 - Cemento, Dental, de londmero de vidrio.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): 3M ESPE
Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para la cementacion de:

* Coronas y puentes de porcelana fusionada a metal, a la estructura dental, o sobre mufiones
reconstruidos con amalgama, composites o iondmeros de vidrio.

* Inlays, Onlays y coronas metalicas.

* Coronas con nucleos hechos totalmente de alumina o totalmente de circonio, tales como LAVA
o Procera Allceram de 3M ESPE.

* Cementacion de postes colados y prefabricados.

* Bandas y aparatos de ortodoncia.

* Restauraciones de Porcelana fusionada a metal (PFM), de metal, con nucleos hechos
totalmente de alumina o totalmente de circonio en pilares de implantes.

Modelos: RelyX Luting Cement
3505, 3505L, 3505P, 3515, 3515L, 3515P, 1961P
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Periodo de vida util: 24 meses
Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Caja conteniendo: 1 frasco x 9 ml + 1 frasco x 16 gr.
Caja conteniendo: 1 frasco x 9 mi.
Caja conteniendo: 1 frasco x 16 gr.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) 3M ESPE Dental Products.
2) 3M ESPE Dental Products.

Lugar de elaboracion: 1) 2510 Conway Avenue St. Paul, MN 55144-1000, Estados Unidos de

Norteamérica.
2) 2111 Me Gaw Avenue, Irvine, CA 92614, Estados Unidos de Norteamérica.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

/%

anmMat
GARCIA CASTRpP Fernando Manuel
Responsable Leg&UIL 20172947620 Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de 3M Argentina
S.A.C.I.F.I.LA. bajo el numero PM 604-55 siendo su nueva vigencia hasta el 21 octubre 2025
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Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT.
)
i<

Fecha de emisién: 15 septiembre 2020
anMat

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 22768

Pagina 3 de 3 Pagi na 3 de 3

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



		2020-09-15T15:43:04-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.


		2020-10-22T13:50:41-0300
	Buenos Aires
	Firma de Documentos
 en el marco de trámites ante la ANMAT.




