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VISTO el Expediente N9 1-47-3110-3538-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones OCCIDENTAL S.R.L. so?licita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Teénologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/IRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion fﬂacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por eijDecreto

N° 1490/92 y por el Decreto No 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL1
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

DE

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

meédico

marca PRIME DENT, nombre descriptivo SELLADOR y nombre técnico Materiales

restauradores, dentales, de otro tipo, de acuerdo con lo solicitado por

OCCIDENTAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran

como Anexo en el Certificado de Autorizacion 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 rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 26 y 27 a 29 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1217-34, con exclusién de toIda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionad

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misn

o en el

0o,

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informaciédn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N°© 1-47-3110-3538-15-1

DISPOSICION N© 0 ] ] 6 :

gsch

) Dr. ROBERTO LEDE
Subadminlstrador Nacional
) ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULO 3 ENE 2:0’16
1. Fabricado por: Prime Dental Manufacturing, Inc — 4555 West Addison Street Chicago, IIIinoils
60641 ~ Estados Unidos.
2. Importado por Occidental S.R.L — M.T. Alvear 2083 — CABA.
3. Prime Dent Sealant (sellador), Marca: Prime Dent.
Modelos: xxx
4. Formas de presentacion: SegGn corresponda
5. NOlote.:
6. Fecha de efab.:
7. Fecha de Vio.:
8. Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.
9. Una vez abierto conservar en la heladera.
10. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.
11, Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en instrucciones de uso
12. Directora técnica: Eduardo Tirso Jordan — Farmacéutico M.N.: 14195
13. Autorizado por la AN.M.AT - PM-1217-34

14, Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

! f /oc I f SR.L.

Farm :
M.N. 14195
GERENTE Director Téchico
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO : FOLiG

Instrucciones de Uso
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1. Fabricado por: Prime Dental Manufacturing, Inc — 4555 West Addison Street Chicago, &
60641 — Estados Unidos.
2. Importado por Occidental S.R.L — M.T. Alvear 2083 — CABA.

Prime Dent Sealant (sellador), Marca: Prime Dental.

Ll

Madelos:

Formas de presentacion: Segun corresponda

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.
Ver instrucciones de use en el interior del envase,

Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en instrucciones de uso
Directora técnica: Eduardo Tirso Jordan — Farmacéutico M.N.: 14195
Autorizado por la AN.M.AT — PM-1217-34

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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Limpiar el diente con una pasta profilactica sin fldor ni aceite. Lavar con chorro de aire y agua, sin
aceite.
Aislar el diente con rollos de algoddn o dique de goma.

Secar integramente con chorro de aire seco y sin aceite.

Aplique el gel de acido fosforico al 37% directamente en las ranuras oclusales del diente. Para
aumentar el flujo de la solucidn de ataque dentro de las fisuras, cepillar la zona de aplicacion! Dejar
la solucion de ataque durante 30 segundos.

Lavar el drea integramente durante 20 segundos con el tubo de succién adecuado para quitar la
i

solucion de atague y el agua. No permita que la superficie del esmalte grabada se contaming cow,

saliva.

Aplicar aire seco vy sin aceite hasta secar por complete.

Después de aplicar la solucidn de ataque vy secar el diente, las superficies grabadas deben tener un
aspecto mate, blanco y sin lustre. Sin el esmaite no presenta un aspecte similar a la tiza, rep!—:tir el
procedimiento y dejar la solucion de ataque en el diente a incrementos de 30 segundos por vjez,
lavar y secar. Puede ser necesario repetir varias veces este procedimiente, en particular en Ic!s

dientes de leche, asi como en los dientes con un elevado contenido de fldor.
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» Aplicar Prime Dent Sealant directamente en cada superficie oclusal seca y debidamente gra 3
evitar la retencién de aire. Después de aplicar el seliador al diente, tirar suavemente del emb: OSEi@oD-
ia jeringa para detener el suministro de resina. Cepillar vigorosamente el sellador sin fraguar para
ayudar a que se adapte a las cavidades.

s Sujetar el extremo de la gufa juminosa lo més cerca posible del diente, pero sin tocar la resina.
Utilizar 2 luz de la ldmpara regulada en la posicidn “SC” (si utiliza una ldmpara de fraguado
convengcional, fraguar durante 20 segundos con la luz de fraguado azul con una salida
aproximadamente 470 a 480 nm y una intensidad minima de 300 mW/cm?).

'+ Después de fraguar, limpiar las superficies de oclusidn con un rollo de algodén para quitar la capa
con inhibidor de oxigeno en la superficie de la resina o enjuagar con gran cantidad de agua yf{utilizar
el tubo succionador correspondiente. '

¢ Usar un explorador para verificar que las fisuras estén completamente cubiertas. Si se observan
zonas indebidamente cubiertas, volver a grabar y aplicar nuevamente el sellador. Ajustar la
superficie oclusal para evitar interferencias oclusales.

Precaucione: vertencias
s Tanto el odontdlogo como su asistente deben usar guantes y protectores oculares. También se
debe colocar proteccion ocular al paciente.

+ Siocurre el contacto accidental con la piel, enjuague inmediatamente con agua. En caso de
contacto con los ojos, enjuague inmediatamente por un periodo prolongado con gran cantidad de
agua v consulte a un medico.

+ Todo elemento no esterilizable manipulado al prestar el servicio dental debe desinfectarse
mediante los procedimientos estandar de higiene en el consultorio dental.

« No permita la contaminacion por agua o saliva de la superficie grabada del diente o de materiales
no polimerizados.

s Siestd planificando un tratamiento de flior para la misma cita, aplique el fldor después de

adherir el sellador, y después de la polimerizacion completa del mismo.

Farmackutico
M.N. 14195 i
Director Técnic !
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Contraindicaciones
» Los mondmeros sin curar contenidos en esta resina pueden causar reacciones alérgi

irritacidn epidérmica en algunos pacientes. No utilizar en personas alérgicas a estos |

t
Almacenamiento

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.

Temperatura de almacenamiento; 2-10 °C

Para su uso dejar que alcance la temperatura ambiente.

Formas de presentacidn
« (005-010 — Botella de 7 ml

e (005-011 - Botella de 3 ml

Vida util

2 afios.

MN. 14195 |
Director Técnico
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3538-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos;cic’m No
01]6 I;, y de acuerdo con lo solicitado por OCCIDENTAL S.F‘Q.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos: '
Nombre descriptivo: SELLADOR.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-619 - Materiales
restauradores, dentales, de otro tipo.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): PRIME DENT.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Sellador de fosas, fisuras y restauraciones.

Modelo/s: 005-010 Botella de 7 ml.

005-011 Botella de 3 ml.

Periodo de vida dtil: 2 afios.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari%s.

'
]

Nombre del Fabricante: Prime Dental Manufacturing, Inc. !

e,



Lugar/es de elaboracién: 4555 West Addison Street, Chicago, Illinois, 60641,
Estados Unidos.

Se extiende a OCCIDENTAL S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-1217-34, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..L.3.ENE..2076....., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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% Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
ANMAT
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