DISPOSICION N n 0 g %

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2015

VISTO el Expediente N@ 1-47-2206-13-3 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de pro*lductos
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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa gque el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el gontroi
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° i g¢g8

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ROEKO, nombre descriptivo MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACION
DEL CANAL RADICULAR y nombre técnico Materiales de empastar para
Endodoncia, de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 8 y 9 a 14 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-43, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidbn de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el . legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-2206-13-3
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Anexo ITLB

PROYECTO DE ROTULO

Se identifica impreso aplicado directamente sobre el envase del producto médico, ]
Et modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1. La razo6n sacial y direccién del fabricante:

Fabricado por

Colténe / Whaledent GmbH + Co. KG ~ Raiffeisenstrasse 30, 89129 -
Langenau - Alemania

La razén social y direccion del importador

Importado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026 - Ciudad autonoma de Buenos
Aires (1425) - Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producte
médico y el contenido del envase:

MATERIAL PARA SELLADO y OBTURACION DEL CANAL RADICULAR

Marca: ROEKO
Modelos: RoekoSeal Automix
RoekoSeal Single Dose

2.3. Si corresponde, la palabra "estari™
No corresponde

2.4. £l codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nGimero de serie segln proceda;

LOT

Lote: I— . xxxxX l

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad; '

Fecha de Vencimiento: 2 mm/ aaaa

2.6. La indicacion, si corresponde que el
No corresponde

produDto medico, es de un solo uso;

pRESIDENTE

IHRECTOR TRONICO
DENTAL MEDRANO 5.A.



Anexo 111.B

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento: conservacion y/o manipulacién del producto:
Ver Instrucciones

£
2.11, Nombre del responsabte técnico legalmente habilitado para la funcién
Director Técnico: Farm. Amando Babahekian MN 4317
2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de ia
Autoridad Sanitaria competente.
Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-235-43

2.13. Condicién de venta segun Disposicion 5267/06
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NP B, BAPﬂEKI’AN -
3 e - F}'\RP_{ACEE.’IIC'O

RECTOR TEC NICO
W IAL b N oALLL




Anexo IIILB -

PROYECTO DE ROTULO

MATERIAL PARA SELLADO y OBTURACION DEL CANAL RADICULAR

Modelo: xxxx

Marca: xxxx

LOT

A XX XX

g mm/aaaa

Presentacién: ROEKOSEAL Automix: para 30 aplicaciones.

ROEKOSEAL SINGLE DOSE: Caja conteniendo 40 biister (dosis) packs

Fabricado por

Colténe / Whaledent GmbH + Co. KG — Raiffeisenstrasse 30, 89429 -
Langenau - Alemania

Importado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026, Ciudad auténoma de Buenos Aires
{1425), Argentina

Director Técnico: Farm. Amando Babahekian MN 4317

Autorizado porla A.N.M.A.T. PM-235-43

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

OO BABAHLKIAN

QUIMICO « FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO

DENTAL MEDRANCG S.4.




Anexo 1B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en ef item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4

y 2.5, .
2.1. Larazén social y direccién del fabricante e importador

Fabricado por
-Colténe / Whaledent GmbH + Co. KG - Raiffeisenstrasse 30, 89129 —

Langenau - Alemania

Importado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026 — Ciudad auténoma de Buenos Aires
{1425) — Argentina

-

/a

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que ef usuario pueda identificar el producto médico y el

contenida de! envase

MATERIAL PARA SELLADO y OBTURACION DEL CANAL RADICULAR
Modelos: XXX

Marcas alternativas: XXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
No corresponde

2 8. Laindicacién, si corresponde que el praducto médico, es de un solo uso;

{Simbolo})

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto;

Conservar los envases bien cerrados, a modo de impedir que se dafie el packaging (envase primario y

rétulo)

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317

2.12. Ndmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autosidad Sanitaria
competente,

0y FARMACEUTK)
BIRECTOR TECNEC()
DENTAL MEDRANG S.A.

ARIEL GEDIKIALL
FRESIDENTE




Anexo I11.B

Autorizado porla ANM.A.T. PM-235-43

2.13. Condicién de venta segun Disposicion 5267/06
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucibn GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y las posibles efeétos
secundarios no deseadogs,
Ver Informe adjunto

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos
para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre 'sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan cemprobar si el producto médico estd bien instalado y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad
No corresponde

L1

3.5. Lainformacion (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico (
No comresponde

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia |del
producte médico en investigaciones o tratamientos especificos
No corresponde

L1}
)

~ 3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si correspond
indicacion de los métodos adecuados de re-esterilizacién '
No corresponde

3.8. 8i un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos aprgpiagos para
fa reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicichamiento !
Instrucciones: ver instrucciones adjuntas al producto

3.9. informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico
No corresponde

3.10. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la informacian relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta

No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del progucto
médico '

IﬂRFC'!\’}R TECNICO
DENTAL MEDRANO SA.

REl:ID!NT'E
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Anexo 111L.B

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta ala exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibtes, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicidn, entre otras

No comesponde

3.13. Informaci6n suficiente sabre el medicamento o los medicamentos que el praducto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualqulier restriccion en la eleccion de sustancias que se
puedan suministrar

No corresponde

3.14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesga no habitual J
especifico asociado a su eliminacién

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico coma parte integrante del mismo, conforme al
item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de fos productos médicos

No corres'ponde

3.16. El grada de precisién atribuido a los prbductos medicos de medicion
No corresponde

Do ARM BABAHEKIAN
BIOOLEMT v FARMAURLTICH
NRECTOR TECNLCO
DEMTAL MEDRANO 5.4,
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paste, para praparar posteriormente {a zona del poste. Se pueden utilhizar mas puntas
de gutapercha para el condensado 1ateral o vertical, Hay que aplicar ef producto en et
plaze miximo de 30 minutos. El material se endurece af cabo de 45 ~ 50 min ttos. £l
calor acorta el tiempo gue permite trabajar ! preducte. Al utitizar sistemnas térmicos
para empastar (p.€j. Ultrafil, Thermafil, Obtura il, Soft-Core), el tienpo dtil para realizar
la aplicacitn se reduce a 3 minutos, aproximadamente. Pero, esta reduccion no cres,
nomatments, dificuitades. Consulte por favor ias instrucciones del sisterna atitizadao.
Conviene tener en cuenta que, al utilizar instrumentos caldeados {p.gj.: System B,
Touchn Heat), su temperatura elevada, que supera 200 °C, al entrar en contacto dirac-
tamente con ¢f RockeScal pueden endurccerdo inmediatamente, La posterior conden-
sacién (p.ej: la Técnica Schilder), podria destruir Iz estructurs del empaste en ia 7002
de 2 corona. No se recomienda utilizar RoekoSeal para esto.

No se contrae, ya que se difata ligeramente (0.2 %), ¥ permanece eldstico {consistencia
da caucho} una ver endirecido.

Hay que eliminar con una bolita de algodon o fresa of material sobrante antes de qusa
se endyrezca,

Al retirar la boquilla mezcladora y antes de colocar de nuavo el capuchdn marrén, lim-
pie cuidadesamente con un pafitielo de papel la jeringuilla para evitar la contamina-
cidn de ambos corpunentes. Resulta surmarnente FnporLarte evitar €l contacto entee

tinguiila aplicadera después de s1; use.

amoos componentes. Hay que cerrar herméticamante con el capuchon adjunto Iz je- /

Extraccién del empaste de un canal radicular: i
El RoekoSeal o se adhizre quimicamente a 12 dentina. Al utitizar el RoekeSeal combi-

fiado con puntas de gutapercha, para extraer 2l empaste del canal radicufas, basta con

utllizar alguna de las técnicas corvencionates. Para preparer of emplazamients dei

posta, hay fjue calentar la gutapercha y retirarla hasta fa profundidad de preparacion,

¥ eliminar los restos de material adheridos a las paredes del canal mediante una broca
tipo Gates Glidden.

Limpieza de los instrumentos:
Hay gue limpiar los instrumentos inmediatamente después de sit uso frotando para
desprender ¢l material adherido.

Contraindicaciones:
No se debe utilizar el RoekoSeal en dientes de leche, porque no es reabsorbido,

Efectos secundarios:
Ko se conocen.

Almacenamiento y manipulacitn:

- protegerlo dalos rayos UV

+ almacenario entre 18%Cy 24 °C

+ nose utilizard este producto medico una vez expirada la fecha de caducidad

Mantenerlo fuara del alcance de los nifios,

Fecha de publicacion:

i
I
Avlso: I
112011 '

DENTA
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Bltk CTOR TECNICD
DENFAL MEDRAND 5.4,
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Ministerio de Safud
Secretarfa de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-2206-13-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos: }
i

Nombre descriptivo: MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACION DEL CANAL
RADICULAR.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-611 - Materiales de
empastar para Endodoncia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ROEKO.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Obturacion permanente de canales radiculares, una
vez desvitalizados o después del tratamiento de la gangrena pulpar y
obturaciones temporales.

Modelo/s: RoekoSeal Automix.

RoekoSeal Single Dose.

Periodo de vida Gtil: RoekoSeal Automix: 3 afios.

RoekoSeal Single Dose: 2 V- afios.

<L .



Forma de presentacién: RoekoSeal Automix: para 30 aplicaciones.
RoekoSeal Single Dose: 40 blister (dosis) packs.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: COLTENE/ WHALEDENT GMBH + Co. KG.

Lugar/es de elaboracion: RaiffeisenstraBe 30, 89129 Langenau, Alemania.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion
del PM-235-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......2..8..ENE..2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

1098

Ing. ROGELIO LOPEZ

Aaministrador Naclonail
ADUM AT,
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