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BUENOS AIRES, [} 2 NQV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1574-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que par las presentes actuaclones Plus Dental S.A. solicita se
autarice 1a inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico. |

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas par 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en |la que informa que 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 control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectaos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido canvalidados por {as areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a las requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar Ja inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facu!tades conferidas por los
Articulas 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Kerr, nombre descriptivo sellador de conductos radiculares y nombre técnico
materiales de empastar para endodoncia, de acuerdo a lo solicitado por Plus
Dental S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 57 y 58 a 59 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 49 - En los rotulos e instrucciones de usos autarizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1098-81, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 1T y III.

—
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Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1574-11-4

DISPOSICION Ne I Mn{/g
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j ' 6 4 0 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 6406 ........
Nombre descriptivo: sellador de conductos radiculares.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 materiales de
empastar para endodoncia.

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: sellador de conductos radiculares a base de
hidroxido de calcio.

Modelo/s: SEALAPEX.

Periodo de vida util: doce (12) meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante/Distribuidor: Kerr Corporation. 28200 Wick Road.
Romulus. Michigan 48174. Estados Unidos.

Nombre del fabricante: DMG CHEMISCH PHARMAZEUTISCHE FABRIK GMBEH.
Expediente N° 1-47-1574-11-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MBDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Pr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN M.AT.



MODELO DE ROTULO (ANEXO IiIB Dispo. 2318/02)

Nombre del fabricante/Distribuidor; Kerr Corporation. 28200 Wick Road. Romulus,
Michigan 48174. Estados Unidos
Nombre del fabricante: DMG CHEMISCH PHARMAZEUTISCHE FABRIK GMBH,
Elbgaustrasse 248, Hamburg, GERMANY D-22547

Importado por. PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. C1122AAD -CIUDAD
AUTONOMA DE BUENQOS AIRES — ARGENTINA -
SEALAPEX
Numero de lote: xxx  Fecha de fabricacion: xomxx
Director Técnico: Farm. Karina Alejandra Borri MN 12.061
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 1098-81

Contenido de cada producto y presehtacibn: XX

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Cludad Aut. de Buenos Alres C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 ¢/
Fax: (011) 5278-6225



Fabricado por; KERR CORPORATION
28200 Wick Road. Romulus, Michigan 48174, USA
Importado por: PLUS DENTAL SA MARCELO T. DE ALVEAR 1962. C1122AAD -CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES — ARGENTINA -
SEALAPEX

Nudmero de lote: xxx  Fecha de fabricacion: xxxxx
Director Técnico: Farm. Karina Alejandra Borri MN 12.061
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS™
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 1098-81

Contenido de cada producto y presentacién: XX

SEALAPEX dtiliza un sistema de empaque de dos tubos. Tanto la base como el
catalizador Sealapex se empacan en tubos laminados y cada tubo contiene 12 g de
material. Los tubos de base y catalizador se empacan en una caja de cartén rotulada con
las instrucciones e informacién apropiada. En la caja se incluye un bloque para mezcla.
Sealapex se encuentra disponible en paquete estandar, un (1) tubce de base y catalizador
0, a granel, esto es, un paquete que contiene venticuatro (24) tubos de base y catalizador y
blogques para mezcla.

ety
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PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: {011) 5256-1000 /
Fax: (011)5278-6225
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DENTAL

SEALAPEX

Caracteristicas

Cuando se utiliza como sellador de conductos radiculares en combinacion con puntas de
gutarpercha o de plata, el Sealapex demuestra las siguientes caracteristicas:

1.-Contraccién de fraguado muy baja {(aprox. 32 % de expansién volumétrica);

2.-Bajo grado de solubilidad en los fluidos del tejido;

3.-Extremadamente facil de mezclar;

4 -Largo tiempo de trabajo en bloc;

5.-Alto grado de fluidez que facilita la insercién;

6.-Facil de recoger con un rellenador espiral o puntas de gutapercha;

7.-No mancha la estructura del diente.

NOTA: Las pastas base y el catalizador deben ser opacos. Si sale aceite transparente, no
utilizar. Puede resultar reducido su tiempo de trabajo y sus propiedades. Comprobar la fecha
de caducidad en el envase.

Método de mezcla

Deben mezclarse porciones iguales en longitud de la pasta base y de la pasta catalizadora
durante 15 a 20 segundos ¢ hasta que queden perfectamente mezcladas. No se deben variar
las proporciones de la mezcla. El Sealapex fragua en aproximadamente 60 minutos en un
conducto radicular a 37 ° C y humedad relativa del 100 %

Técnica de insercién

Las paredes del conducto deben estar totalmente secas. E! Sealapex se debe colocar con un
rellenador espiral ¢ con puntas de gutapercha o plata. La puntas de gutapercha o plata se
giran entre |la mezcla y se lievan al conducto colocandolas suavemente con pinzas de
algodon. Puntas adicionales se van colocando a medida que se hace la condensacion lateral.
El producte es compatible con la técnica de grabado con acido y con cualquier material de
restauracién como amalgama o composite.

Conservacion y almacenaje

Almacenarlo en sitio fresco, lejos del calor y la humedad

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones cuando un dentista profesional utiliza Sealapex de acuerdo con
las instrucciones de uso.

GARANTIA LIMITADA -

LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD DE KERR
Las recomendaciones técnicas de Kerr, bien sea verbales 0 escritas , tienen por objeto
asistir a los odontélogos en la utilizacion de los productos Kerr. Dichas recomendaciones
no amplian la responsabilidad limitada de Kerr ni exoneran al odontologoe de probar los
productos Kerr para determinar su adecuacidon a los usos y procedimientos deseados. El
odontdlogo asume todo riesgo y responsabilidad por dafios que surjan del uso inadecuado
de los productos Kerr.
En el caso de defectos de materiales o mano de obra, la responsabilidad de Kerr se limita,
a opcidn de Kerr, al reemplazo de Ia parte 0 producto defectivo, o reembolso de costo real
de! producto defectuoso. Con el objeto de hacer uso de esta garantia limitada, el producto
defectuoso debera ser devuelto a Kerr. Kerr no sera responsable, en ningin caso, por
dafnos indirectos, incidentales o consecuentes.
A EXCEPCION DE LO EXPRESAMENTE ESTIPULADOQ ARRIBA, NO EXISTEN
GARANTIAS, DE KERR, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO GARANTIAS OCN
RESPECTO A DESCRIPCION, CALIDAD, O IDONRIDADS PARA UN PRO,EQSLIQS??R‘!
DETERMINADO K -

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de BysHds. pdeds §1122AAD - Tel: (011) 52561
Fax: (011) 5278-6225 PLUS
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-1574-11-4
£l Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6.406. ............. ., Yy de acuerdo a lo solicitado por
Plus Dental S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: sellador de conductos radiculares.
Cadigo de identificaclon y nombre técnico UMDNS: 17-611 materiales de
empastar para endodoncia.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Kerr.
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: sellador de conductos radiculares a base de hidroxido
de calcio.
Modelo/s: SEALAPEX.
Periodo de vida (til: doce (12) meses.
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante/Distribuidor: Kerr Corporation. 28200 Wick Road.
Romulus, Michigan 48174. Estados Unidos.
Nombre del fabricante: DMG CHEMISCH PHARMAZEUTISCHE FABRIK GMBH.
Elbgaustrasse 248, Hamburg, Alemania D-22547
Se extiende a Plus Dental S.A. el Certificado PM-1098-81 en la Ciudad de Buenos Aires,

emision.
Expediente N° 1-47-1574-11-4 ' 4_'
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