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BUENOSAIRES, t B ENE 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-2206-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Techología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de pro/duetos

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 Médicos1 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 Jontrol

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del productocm.."..,,~"'.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio~al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del producto ~édiCO

marca ROEKO, nombre descriptivo MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACIÓN

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 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.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 8 y 9 a 14 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-43, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 4°,- 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 50.- Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos Médicos, 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 NO1-47-2206-13-3

DISPOSICIÓNNO

gsch
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Anexo 111.0

PROYECTO OE RÓTULO

Se idenlifica impreso aplicado direclamente sobre el envase del producto médico.

El modelo del rótulo debe contener las sig'uienles informaciones:

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Fabricado por

ColtEme I Whaledent GmbH + Ca. KG - Raiffeisenstrasse 30, 89129 _
Langenau ~Alemania

La razón social y dirección del importador

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

2.2. La información eslrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase;

MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACiÓN DEL CANAL RADICULAR

Marca: ,ROEKO

Modelos: RoekoSeal Automix

RoekoSeal Single Dose

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

No corresponde,
2.4. El código del lote precedido por la palabra "Iole" o el número de serie según proceda;

ILOTLote: xxxxx

2.5, Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilizarse el
producto médICO para tener plena seguridad;

Fecha de Vene;m;ento, ~ mm I aaaa

2.6. la indicación, SIcorresponde que ei

No corresponde

., DO fiAllAUEKIAN
,,11 MICO .'rARMAl"l,I']"I("()

lIIRECTOlI TT':G'HCO
m;NTAL "'IF,DRA.'>:O S.A.



Anexo m.s

2.7. Las condiciones especIficas de almacenamiento,' conservación y/o manipulación del producto;
Ver Instrucciones

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

DirectorTécnico: Fann. Annando Babahekian MN 4317

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM.235-43

2.13. Condición de venta según Disposición 5267/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

,

Or. A B~BAAtf(rAN
IJ;(l ,:1' '() - '}\RM~CEr'IIC'O

,1~,l'Tot{TE(,"leo
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Anexo III.B

PROYECTO DE RÓTULO

MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACIÓN DEL CANAL RADICULAR

Modelo: xxxx

Marca: xxxx

~,

ILOT xxxx

~ mm/ ••••

Presentación: ROEKOSEALAutomix: para 30 aplicaciones.

ROEKOSEALSINGLE DOSE: Caja conteniendo 40 blister (dosis) packs

Fabricado por

Colténe I Whaledent GmbH + Co. KG - Raiffeisenstrasse 30, 89129 _
Langenau • Alemania

Importado por Dental Medrana S.A. Paraguay 3026, Ciudad autónoma de Buenos Aires
(1425), Argentina

Director Técnico: Fann. Annando Babahekian MN 4317

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-23543

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

• 'lO BABAH[KI,\N
,1)uiMJCO. FARMACl\unco
nlRléCTon TllCl\'lCO

IlF.NT-".L Ml:llHANO 5 ..\.



Anexo Il1.B

PROYECTO OE INSTRUCCIONES OE USO

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

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4y 2.5;

2.1. La razón social y dirección del fabricante e importador
Fabricado por

-Colténe I Whaledent GmbH + Ca. KG - Raiffeisenstrasse 30, 89129 _
langenau - Alemania

Importado por Dental Medrano S.A. Paraguay 3026 - Ciudad autónoma de Buenos Aires

(1425) - Argentina

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACiÓN DEL CANAL RADICULAR
Modelos: XXX

Marcas alternativas: XXX

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

No corresponde

2.6. La índicación, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
(Símbolo)

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto;

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

rótulo)

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la función

Director Técnico: Fann. Annando Babahekian MN 4317

llr c~'.\'.;00 RAnAlmKTA~
D <,)i'T,1!L"r) FARMA['Élrncr)

mHICCTOR TÉCNICO
DENtAL MEDRANO S..\.

2.12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificación de la Aulo ¡dad Sanitaria
competente.
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Anexo III.B

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM.235-43

2.13. Condición de venta según Disposición 5267/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ¡1em3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que disJone
sobre Jos Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Jos Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados. I
Ver Infonne 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 información suficiente sobre :sus
características para identificar 10$ productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación
segura
No corresponde

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

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto médico
No corresponde

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos
No corresponde

Instrucciones: ver instrucciones adjuntas al producto

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase .protector de la esterilidad y si corresponde la
indicación de los métodos adecuados de re-esterilización 1
No corresponde

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apro' os para
la reutilización, induida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento t

I

I3.9 .. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico
No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta

No corresponde

•
. ,\~-,JO IMBAHEKIAN
_,Ie() l-ARMAc<'t:TII'()

,ml'CTOR Ti:CNlCO
DENTAL M!:DRANO SA

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



Anexo JIl.B

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras

No corresponde

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se
puedan suministrar

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación

No corresponde

3.15. lds medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo. conforme al
ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No corresponde

3.16. El grado de precisión atribuido a los prOductos médicos de medición

No corresponde

ll-\BAHEKI"'"
BIOIJI'- l ,. l'A'tM,\('~.I:ll('()

,jJmcnm TECNlto
1l1:N"rAL J\ll:IlRANU S.A.



Instrucciones de-uso
RoekoSeal ",,,10m;,

Definldbn:
RotkoSeaI es un ~eladOW"d€ ana!e5radirul.ere!.1 bille de polid'metiJ¡iJolGlI1D GraÓil5
~ sus iJrcpied¿oo qufmiU5y ffSKasP'SI2e tnaermmeh«meteB ybko::mpatbl-
rod~l1_

<Omp(l~d&1'l1

PoidiTi<!tilúkwaflQ,~i~ de 3oJíQra" ~el!l b!lue deiP"'nfil:ilt, U1Úlliuldo,d~ phtW¡Q.
dIMco,j(': d(W'nlo

IrwlQldllnn;
OIllUlatlDn perrral'Jl!ff.E' 00 cana~ fiMk:L.1a:!?5

Jrn v.;zde5v¡talitaOOs
• :f{'~pvesd(ilrnt~nliertodegMg'era ¡)UJ~ry :>bí:ut~clm~s.lemPM~~

Propiedldes:
ROi'kcSeaI Áu10mbr
,o:)fl~t~di! eM.n:m~1W11tR r.U&lnhaqul1t11m~7aadol:' tornhl'\.ilJlII01l"lá:kM)N'I'
!n¡HII)~r66n 1;'1.¡xJtJ: IvmlrlJ$tflllGh sflf.<dot fine paraU~tV 4Xl!'1W<l.b.lr,
Í>I~<l5d([alr.e
10 ClYTtbn~c<.Ig~nal
¡luye =Il ftK;ilid~ 'Jf'f!I~_"'I!lI"Ui~lIIt~lllle71úl:ul~ de 1ftdentir>ll
es Tl\1}' mdk;.p:J(Q
ern'l:: dr O')II:fMf)t, ~t'dlltli1 J!iI~rOll'l'I("I1\l: (lt,2'!to)

Jene ur tHorrpll de mal:lpul~tJOO ma)(Jmc dl!' ;O mtnu-;os (E.'!alO( ¿cata este
pf.<ZOI
Ulr.taei'!:t't4S- 50 ml!WfosenendllfetOOe
zos;Um<l~'~ bOQYlp.¡{lh1e
,:umdE' Las2SClE'dfitaóooesd",ISO 6876: -9t6

ImtnJc.cIOflMde lIIO:
lJ(t~ \.OY1,~tl2Mj¡, ¡,pt'!'p:! rlol;lr"fIn('lIf\I~1o;Il!!k~,,~l,adklJl<r (y ti "W'PlISte tr<'l:I/isi:mlllj

h.\y ,,~@'rl!l:.m.f ~l ,M'al ~()/'lR-M((.~eft ('.'">t'f'I:¡$""de>(/)JI 9JUpud'i!.f'bt ••,pllOtai d~
jit;¡ni., p~r.lcl t"n;l!r.M!k;.d;:rrU~~:¡;¡~¡; m-cbt~r.'IciCn.
f'u"'lIII.lc<. •.•: el "'Inl' md",,,I.I>rdetH- ",,,jlr~t'!Iel!llfun:S&1:OD ogua-erlerll ollll(ol\ol
n"ltl)' (t»'<ilM ,lIoll<l" 'j ~~Qtn ";;>flp1liltloukop'nl"',,1 ollf1ill dI!< ,1IImfllGl'<;'IIlQI'1U1t-rPlNto
1/'1",atufe.,., dt !M'ut •• fH~, 11,0#__ )"1rmumn;Ir;m1lt)pr'"-tmml_1. <:•••• _
t¡-yIQf1rtnlttuq qq. pwtmlIllRlal' ltnlll QltWI"pll:lJlIidmp.lr.: tug;ur,lodc l\"kCl"
'sI_
Roeko5.eal e~ eld:l'i!Ofdimriam::n:e 3ioccmpatibP. ') cue:e de un efe-:to afltj~rt",.
tlar~.
Ánlesde utl!lllt '.il!erl1QJfllllNlf~ a:;lllc.ulO;llal quere:tUffi:d ~hófl Pfnt~(tx de
la Í!rlilQ'lIiill YSU5titlJil'lopa h boouillJ nlIell:la:!t:n .1e:ible. L\!'Xeicflilf ti:w;araeJlte
~ot!e'e1 hribcio.'i!I DrEPEado ídadnrflu;e;rn:zc aem de brma hcmOlJineit r ~nto
de bu'hujll: di' •••• 1'l4rb ÍX'WfI11b ewditdML S~~ liMa calttldJld tt..1btoi:n.
~''WI uf. 'IY:!Pltrv.", I''1lM mlNdu '" P<'IQI00 ~fdk1f.'?~a1!1il1C>lifJltftlry<Ot'J ura (IU~tll
4e IJ(J:£If1<lfd'.a E!"~;;.;majr~dlwIM.~¡"M~~I ~{>lltk-3;fO'~'\'t", I,oAt(lr..{jbo:-l9~Las
b"quíll ••, rncz;l ••:lo<~:;florilblro:;1< l.Cól1'1Ui!l;:¡ y~ :;o1amCl"ltt '1 ~l' q~c dc<~.,ri.:l¡; tn<l
..-exuli¡¡mdu.

[1ma;<::lkriH':t'n,tyro;«' ~<:mfl'<'.~~ll'¡;j,¡1'1n.j~1el.~t~l!'t1JW! irhJil"flo:;t:"d(>r";lI;.\er(",1
ElJlrcp"wdo tU}e hl1~;"lell;,w kl~lúlJy~ m~~PCPlJt(¡o'.1k 1,r;rfulrliltrt'M' ;:.Itir
1l'\ilI10fe;jU:«:Io ele su grmuarnrtt'trtl t< tl.'Y'!In¡¡., VO" SIJ tU1~ e:oc-Eferrt:e"DiSta cm
JphC:iI"t!lacantldatl ;pequena ele ;efattlr(1 gota),
rn lt).r&'n:~5 .'lJnplo~ y ~benns ~~aplk:at,¡n ~antidade:sffi¡ypoeqt'trbs de 5el¡H.l0f.
p:lr,'1 ( •••IÚ')r 'loe ruoose,
.." relh}nilrfI ~n.¡t b I"I~ que al ~[el::UlDfxms t6lnkMIP?tllre~iz~r«tl1pmtc¡. d!ft,
lale\. ha~ qJ'E"aplicar ¡lfl11ocor (>IRceIlDS~al ur .•• puntade qtrtapert:.ta., POf lomeruls-
cono maeslro. u otra lJki€'lal sdidn. Esta tkf;ic¿ ,pl!fmlte rrtim Jlarrialm~r;,,:,el Ero-

Selle8147 11•..\!~\'\ ,¡[) \B,\llrKL\!\'
1':111..'" ,::1'( '(, cl\!{\1Al ::-.1TI{ '(J

Ill¡U l 'TOl{ ,rcr-,'ICO
lJENTAL :'\;}:JJ.l.,;>O;ü s..-\..



paste, p.3ra p"'parar posteriormente la .zona del poste, Se pueden utilizar más puntas
de gutapercha para el ~ondensado lateral o vertical, Hay que aplicar el productO' en el
plazo máximo de 30 minutos.. El material se endurece al cabo de 45 _ 50 minutos. £1
calor acorta el tiempO' que permite trabajar el productO'. Al utilizar sistemas térmicos
para empastar (p.ej. Ultrafil,Thermafil, Obtl,lra 11,5oft-Core), el tiempo útil para realizar
la aplicaci6:l se reduce a 3 minutos. aproxlmadamente. Pero. esta reducción no crea,
normalmente, dificultades. CnnSlJltp por favor las in«ruccionf's dpl sistema utilizado.
Conviene tener en cuentil que, al utilizar instrumentos caldeados (p.ej.: System B,
Touch'n Heat), su temperatura elevada, que supera 200°(, alentrar en contacto direc-
tilmcnt~con el RockO'SCillpu~dcn endurecerlo inmcx:liiltamcntc. La postcriorcondcn.
sación (p.ej; la Técnica Schilder), pOdría destruir la estructura del empaste en la zona
de la corona. No se recomienda utmzar RoekoSeal para esto.
No se contrae, ya que se dilata ligeramente (0,2 %), Y permanece elástico (consistencia
dI" f.i1l1cho) una V?:7 f!ndurKido_

Hay qUE! eliminar con una bolita de algodón o fresa el material sobrante antes de que
se endurezca.
Al retirar la boquilla mezcladora y antes de-colocar de nuevO' el capuchón marrón, lim-
pie cuidadosamente con un panuelo de papel la jerinquiIJa para evitar ll! contamina-
tión de i::Irnbm COtllpummtes. Re~ultd SUUidrnente Irnporlante evitar el contauo entre
ambo5 componentes. Hay que cerrar herméticamente con el capuchón adjunto la Je-
ringuilla aplicadera despues de SlJuse.

Extracción del empaste de un (anal radicular:
El P.oeko5eal no se adhiere químicamente a la dentinll. Al uti!izar el RoekoSeal combi-
nado con punta5 de gutapercha, para extraer el empaste del canai radicular, basta con
utili2ar alguna de las témlras convencionales. Para preparar el emplazamiento del
PO'Itt:>,hay qUE",all'!ntar la glJfaper<:ha y retirarla ha\ta la profunrfirlad dE"prf'paradón,
y eliminar los restos de material adheridos a las paredes del canal mediante una broca
lipa Gates Glidden.

Limpieza de 105instrumentos;
Hay que limpiar los instrumentos inmediatamente después de su uso frotando para
desprender el material adherido.

Contraindicaciones~
No se debe utilizar el RoekoSe.;¡1en dientes de leche, porque no es reabsorbido.

EfectOj secundllrios:
No se conocen.

Almac~namiento y manipuladón:
proteg€flo de los rayos UV
almacenarlo entre 18"C y 2-1~C
no se utilizará este producto médico una vez expirada la fecha deeaduddad

Aviso:
Mantenerlo fuera del alcance de los niños.

n,.. ,'"\" •..•(1 rHll.\Hu;:r ..t'\f
",~~I,-'"F",R~\Có'll"Je¥)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-2205-13-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

...J...O...9 ..~y de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO 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

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: MATERIAL PARA SELLADO Y OBTURACIÓN DEL CANAL

RADICULAR.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-611 - Materiales de

empastar para Endodoncia.

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

Clase de Riesgo: 11.

Indicación/es autorizada/s: Obturación permanente de canales radiculares, una

vez desvitalizados o después del tratamiento de la gangrena pul par y

obturaciones temporales.

Modelo/s: RoekoSeal Automix.

RoekoSeal Single Dose.

Perlado de vida útil: RoekoSeal Automix: 3 años.

J :ekoseal Single Dose: 2 V, años.

~ ~ 4



Forma de presentación: RoekoSeal Automix: para 30 aplicaciones.

RoekoSeal Single Dose: 40 blister (dosis) packs.

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

Nombre del Fabricante: COLTENE/ WHALEDENT GMBH + Ca. KG.

Lugar/es de elaboración: Raiffeisenstraf3e 3D, 89129 Langenau, Alemania.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-235-43, en ia Ciudad de Buenos Aires, a Z.8..HlE ..2015, siendo su

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