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• "2011·Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DISPOSICIÓN N' 5 8 3 7 
BUENOS AIRES, Z 9 AGO 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-1176/11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Laboratorio SL S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

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

médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 o_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Zoe, Zoer 's, Provicem, nombre descriptivo : cemento de oxido de zinc -

eugenol y nombre técnico cemento, dental, de eugenol-oxido de zinc, de 

acuerdo a lo solicitado, por Laboratorio SL S.A, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas S a 10, 70 a 72 y 11 a 18, 73 a 76 

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

(: forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-1S, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega 

del Original Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N• 1-47-1176/11-1 

DISPOSICIÓN N• 5 8 3 7 
ro 

1 

~ú ... .:¡l, 
Dr. OTTO A.loRSINGHEH 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.'J'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRO¡lU)\1"0 M~ICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 0 ... 0 ... 3.. . ./. ... . 

Nombre descriptivo: cemento de oxido de zinc -eugenol 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-709 cemento, dental, de 

eugenol-oxido de zinc 

Marca y modelo del producto médico: Zoe, Zoer' s, Pro vice m 

Clase de Riesgo: II 

Indicación/es autorizada/s: para restauraciones provisorias, base protectora 

pul par y cementación provisoria. 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando. Pcia BsAs 

Expediente NO 1-47-1176/11-1 

DISPOSICIÓN N° 5 8 3 7 
ro 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T_ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

~~~~!~.~.~.I.r.~~.~~ripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~·· r 

L"J ( ~ ~ '<. L¡ 
pr, OTTO 'A. bRSINGHER 

/ SUB-INTERVENTOR 
A.N.M.A.T_ 



ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

CementoZOE 
rothoplast 

Descripción: El cemento ZOE de Pro!hoplast es un compuesto abaS<! 
de ÓXido de Zinc y E ugenol. cor propiedades rnejoradas. 
Indicaciones: 

Obturaciones temporarias: Por su baja solubiided y el cierre 
hermético que produce, el cemento ZOE es un excelente material 
para obturaciones temporarias. 
Pisos cavitarkl$: Puede ser usado como hase para algunos 
materiales de restauración. Su resistencla mecánica permite 
cordensar la amalgama directamente wb,., él. Dado que el 
Eugenol inhibe la adhesión de las resinas, debe colocarse una 
capa decementodefosfato de zinc entre el ZOE y éstas. 
Protec.:lones Indirectas: Por sus cualidades terapéuticas el 
cementoZOE está especialmente indicado romo protector pul par 
indirecto en las cavidadas profundas en las que la pulpa no esté 
expuesta. 
Ptotecdones directas:Cuando se proceda al recubrimiento 
pulpar directo con tudróxido de caldo. éste debe recubrirse con 
una capa de ZOEantesde cúl<x:ar el material de obturación. 

,. Cétnentacklnes témporarfas: Por sus cualidades rnecánlcss 
constituye un excelente medio para cementaciones temporarias. 

Manipulación: Use una espátula de acero inoxidable y una loseta de 
vidrio. Incorpore paulatinamenle el polvo al liquido cuidando de 
mezclarlo muy bien. El tiempo de mezcla es de 1 · 30·. 
Consistencia; Para obturaciones temporarias, la mezcla debe tener 
consistencia de masila. Para bases cav~arlas y protecciones pul pares. 
debe ser algo más pastosa. Para cementaciones temporarias.., ut!iza 
una mezcla m.áscra-mosa o fluida. 
Tiempo de curado: El tíempode curado final en la boca oscílaentre4 y 
6mJnutos. 

resentación: 
Un envase de polvo de 21 g. 
Un envase de liquido de 7,5 

58 3 

~Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar en 
lugarfrestO)• seco. Guardar bien cerrado. 

9 

L.6.SO:~.\T R! SL SA 

Advertencias y precauc~nes: Debe impedirse el contacto det líquido 
con el bulbo de goma del gotero. 

VENTA EXCLU TITUCIONES SANITARIAS 

Autorizado por la ANMATPM 1691 • 15 
Director T écníco;- Leandro A. Liria. MP 16212. Farm:acéutico . 

..... lABORATORI()S StSA. 
rupayti 1-611 ~ BIM4GDC San Fernando- Argentioa. 'WWWhborntoriou!.co 

SÍMBOlOS 

~~~ FASF'a<AN1E CllJ LOOS'l.J:.Tél.ASINS1RUL(JONE.50EU50 

9705()6 Rw OIX.Fe<hadc puoHodón ( 12-2010) 

EANDRO A. LIRIA 
FARMAC.ÉUTICO 

DIRECTOR TÉCNICO 

LRlJoflltorl"& :l. L. S. A. 



RÓTULOS 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC PROVICEM 
> 

~XO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC PÁGINA2 

""i (\ g Requisitos de las Regulaciones 
;o , 
m .., 

;: Disposición 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos SL Datos en envase 
~~ 

(J ~~\, 1. La razón social y dirección del fabricante y del ..... IMOMTOIIOSSI.s.A. 
l> importador, si corresponde Fabricante (Laboratorios SL) ~2611 .st644GDC5anl'.......,do 

~na. --labór>.-L<om 

PROVICEM 
. . . . Nombre del producto 1, ". , 1 jt •{ h. ¡_r "' 1 I .. R ... M 

2. La mforrnactón estnctamente necesana para que el 
. . t"fi 1 d t éd" 1 1111111 ""' .... - .. ""'-··-usuano pueda 1den 1 1car e pro uc o m 1co y e 

contenido del envase; 

Contenido: í\ Contenido 40 g de polw. 
\ \ 15 mlde líquido. 

1 3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

' .. . ~ ~~ 
1 O. Si corresponde, el método de estenhzactón; 

4._ El código del lote. precedido por la palabra "lote" o el Sfmbolo de lote: Número de 1 LOT 1 . 

numero de sene segun proceda; lote Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

(\ 
~ ~ 5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez sr F h d d "d d i 
o • . m bolo ec a e ca uc1 a . ; :;! o la fecha antes de la cual deberá utthzarse el producto . .Y t · 
t "' '€' 1\ . . o venc1m1en o . , _ 
~;a ~.lt 

1 
\ médiCO para tener plena segundad; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envradl); 

~~\~\~ 
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:XO 111.8 DISP. 2318/02 {TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULOS 

CEMENTO D< UXIDO DE CINC PAGINA3 

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, 
N/ A No aplica 

es de un solo uso; 

Las condiciones especificas de 
Las condiciones especificas de almacenamiento, 7. 

almacenamiento y/o, Almacenar en lugar fresco y seco "Conservación y/o manipulación del producto; 
conservación del producto 

8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de Se indica consultar con las Se adjunta el diseno del instructivo de uso. productos médicos instrucciones de uso 

[]!] 9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba Slmbolo: "Consulta 
adoptase instrucciones de uso" 

12. Número de Registro del Producto Médico precedido 
de la sigla de identificación de la Autoridad Sanitaria Número de registro sanitario. Autorizado por la ANMAT PM 1691-17 
competente D. T.: Leandro A. liria. MP 16212. 

legalmente Farmacéutico 11. Nombre del responsable técnico 
Nombre del Director Técnico 

habilitado para la función 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES 
Condición de venta E INSTITUCIONES SANITARIAS 

"•'>-:~ 
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::XO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

-----------------------

CEMENTO "" OXIDO DE CINC PAGINA4 

3:131!0 

PROVICEM 
11 ¡¡: ;; i!ii·R·M 
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J]t~ ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
Página 1 --,., 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC PROVICEM 

DISPOSICIÓN 2318/021NSTRUCCIONES DE USO 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 
EXTRACCIÓN DE INSTRUCTIVO DE USO informaciones cuando corresponda 

Fabricante IIIJft LABORATORIOS SI. S.A. 
Cu~ 2611 • BI6+4GOC San femando -Argenála. www.laboratoriossl.com 

PROVICEM 
Nombre del producto I-R-M 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC • BJGENOI. REFORZADO 

3.1. Las indicaciones Presentación 
contempladas en el ltem 2 Contenido 1 envase de polllo por40 g 
de este reglamento 1 envase de liquido por 15 mi 
(Rótulo), salvo las que 
figuran en los ítems 2.4 y Símbolo "ESTERIL" (En caso que 

No aplica. 2.5; corresponda). 

Método de esterilización (En caso que No aplica. 
conresponda). 

Símbolo "Un solo uso" (En caso que No aplica. 
corresponda). 

Las condiciones especificas de Condiciones de Almac-mlento y Conaervacl6n: Almacenar en k.og..- fresco Y almacenamiento y/o, conservación del seco 
oroducto. 

Número de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 -15 
O. T.; L.eandro A. Lilla, MP 16212 . 

Nombre del Director Técnico Farmacéutico. 
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ff~ ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) --.... , 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la 
Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos 

No presenta contraindicaciones. Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los 
posibles efectos secundarios no deseados. 

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 No aplica. 
sus caracterfsticas para identificar los productos médicos que 
deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto 
médico está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con 
plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y 

No aplica frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya 
que efectuar para garantizar permanentemente el buen 
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
No es un producto fmplantable implantación del producto médico; 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca 
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones No aplica. 
o tratamientos especrficos; 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase 
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de ros No aplica 
métodos adecuados de reesterilización; 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos 

sobre los procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la 
No aplica. limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método 

de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asf como 
cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes 
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar No aplica. 
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga 
cumpliendo los reauisitos Previstos en la Sección 1 lR~uisitos 

Página 2 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 3 

Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone 
sobre los Requisttos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los 
productos médicos; 

Instrucciones Generales 
Agite el envase del polvo para asegurar la distribución homogénea de sus 
componentes antes de dspersarlo sobre una loseta. la cantidad necesaria de líquido 
puede serenlemces medida. La relación óptima es de 5.5 a 6.0 gramos de polvo por 
cada milflltro de líquido. la mezcla obtenida en estas condiciones tiene une 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento conslslenciadernasilla espesa. Une relación JlOI'ro(lfquido menor(rnelX:la más fluida) 
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico disminuye las propiedades del rnalerial. Sin emb¡rgo, puede empleársela para fijación 
(por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); lemporariadecoronasypuentes. 

la rnezcia debe hacerse incorporando inicialmente une porción relativamente grande 
depolvoallíquidoyluegocantldadesmenoreshastafograrlaconsistencialndicada. El 
tiempo total de espai!Aado debe SEI' de alrededor de un minuiO. la ternpEI'S!Ura y/o 
humedad excesivas pueden aceiEI'ar el enduredmiento de manera no conveniente. 
las obturaciones deben efectuarse con las debidas fonnas de retención. 

3.1 O. 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. 
Las instrucciones de utilización deberán induir además información No aplica. 
que permita al personal médico informar al paciente sobre las 
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta 
información hará referencia particularmente a: 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del 
No aplica. funcionamiento del producto médico; 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la 
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, Condiciones de Almacenamiento y Conservación: Almacenar en lugar fresco y 
a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas 
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la seco 
aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre otras; 

~ 
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~a" ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
,., .. 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

PROVICEM es un cemenkl de óxido de clno-eugenol reforzado con poUmeros 
sintéticos. El material asl obtenido tiene caracterfsticas que lo hacen apkl pare 
restaurac::iones provisories de duración prolongada, habitualmente denominadas 
intermedias. Es ternblén recomendable como base protectora pulper en 
restauraciones, excepto en al caso de utitizerresinas ya que ei eugenol interfiere en su 
rea<Xlión de endurecimiento. También puede emplearse para la fijación temporeria de 
coronasypuentes. 

Agite ei envase del polvo para asegurar la distribución homogénea de sus 
componentes antes de dispersarlO sobre una loseta. La cantidad necesaria de liquido 
puede serenlonces medida. La relación ópima es de 5.5 a 6.0 gramos de polvo por 
cada mimltro de liquido. La mezcla obtenida en eslas coodiclones tiene una 
consistencia de masUia espesa. Una relación polvo/liquido menor (mezcla més fluida) 
disminuye las propiedades del material. Sin embargo, puede empleársela para fijación 
temporaria de coronas y puentes. 
La mezcla debe hacerse Incorporando inicialmente una porclón relativamente grande 
de polvo al liquido y luego cantidades menores hasta lograrla consistencia ndicada. El 
tiempo total de espatulado debe ser de alrededor de un minuw. La temperatura ylo 
humedad excesivas pueden aoelerar el endurecimiento de manera no conveniente. 
Lasobturadonesdebenelectuarsecoolasdebidasformasderatención. 

de Almacenamiento y Conservación: Almacenar en lugar 

SIM80WS 
~~~ '"""'CANill mJ OOHSIJIJUASilStiU~OEUSO 
970545 Rev 01 Ci Fecña de p<j>licaáón (Ol--2011) 

Págin~~ ¡q: 

3.1 y 
3.12 
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,xo 111.8 '. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 
CEMENTO De vXIDO DE Ci. PAGINA2 

RóTULOS 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC ZOER'S 

Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos SL 

l. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si 

corresponde o Fabricante (Laboratorios SL) 

o Nombre del producto 

2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 

identificar el producto médico y el contenido del envase; 

o Contenido 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

10. Si corresponde, el método de esterilización; 
o N/ A. 

4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de 
Símbolo de lote: Número de lote 

serie según proceda; 
o 

S. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha 
Símbolo y Fecha de caducidad o 

antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena 
o 

vencimiento 
seguridad; 

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, es de un 
N/A. o 

solo uso; 

Datos en envase 

lid lASO~AT(I810S 
'~~paytf2611- BI64~G0(: San Fernando 

,.~tina- -~~~ossl.<:om 

z a r"s 
lnte:rt'l'ledi-ary restoratlve material 

Contenido: 
40 g de polvo 
15 mi de líquido 

No aplica 

1 LOT 1 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

~ 
Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

No aplica 
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.xo 111.8 ·. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULO$ 
CEMENTO D~ vXIDO DE C1. PÁGINA 3 

7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
Las condiciones específicas de 

almacenamiento y/o, conservación del Almacenar en lugar fresco y seco 
manipulación del producto; 

producto 

8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos o Se indica consultar con las Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 
•••t:dicos instrucciones de uso 

9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase o Símbolo "Consulta instrucciones []] 
de uso" 

~ 

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
Número de registro sanitario. Autorizadoporla ANMATPM 1691-15 o 

identificación de la Autoridad Sanitaria competente 

D.T.: leandroA liria. MP 16212. 
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 

Nombre del Director Técnico Farmacéutico o 
función 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES 
Condición de venta 

E INSTITUCIONES SANITARIAS 

1 
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'XO 111.8 
PROYECTO DE ROTULOS 

'· 2318/02 (TO 2004) 
CEMENTO Do vXIDD DE C. PÁGINA5 

PROTHOPLAST CEMENTO ZOE 

Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) 

l. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si 

corresponde 

2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 

identificar el producto médico y el contenido del envase; 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

10. Si corresponde, el método de esterilización; 

4. El código del lote precedido por la palabra "lote" o el número de 

serie según proceda; 

S. 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; 

Datos en productos SL 

o Fabricante [Laboratorios SL) 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

o Símbolo de lote: Número de lote 

o Símbolo y Fecha de caducidad o 

vencimiento 

1 LOT 1 

~ 

Datos en envase 

Curupayti 2611 - 816-«GDC 
S.n Fernando - Arg¡lntína 
www.laborntorlos~l.eom 

ZC E Cemento 

Contenido: 
Polvo ll g 
Líquido 7,5 mi 

No aplica 

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 
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;xo111.s '· 2318/02 (TO 2004) 
CEMENTO Dr:; VXIDO DE C, PÁGINAS 

PROYECTO DE ROTULOS 

6. La indicación, si corresponde, que el producto médico, es de un 
solo uso· o N/ A. No aplica 

r ' '> '" .. '\. § . . . . . . Las condiciones específicas de 
~l '\. ,;::> 7. Las condiCIOnes especificas de almacenamiento, conservacion y/o 

""-K-anipulación del producto; almacenamiento y/o, conservación del Almacenar en lugar fresco y seco dR producto 

J ; \ 8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos o Se indica consultar con las . . _ . . 
:P \~ médicos instrucciones de uso Se adjunta el drseno del InstructiVO de uso. 
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9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase o Símbolo "Consulta instrucciones [}!] 
de uso" 

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
identificación de la Autoridad Sanitaria competente 0 Número de registro sanitario. Autorizado J)Or la ANMAT PM 1691-15 

D. T.: leandroA. Uria. MP 16212. 
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la FarmacCutie,o 
función o Nombre del Director Técnico 

Condición de venta VENTA EXCLUSIVA A I'IIOFESIONAU;S 
E IN>T ITUCIONES SANITARIAS 
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[] 

:Z..O-E Cernen 

Para pisos cavitarios 
y obturaciones temporarias 

CEMENTO r,¡._ ~XIDO DE C PAGINA 7 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 1 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC ZOER"S 

DISPOSICIÓN 2318/021NSTRUCCIONES DE Uso 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 
EXTRACCIÓN DE INSTRUCTIVO DE USO informaciones cuando corresponda 

Fabricante • 1'> LABORATORIOS SL S.A. 
Curupaytl2611 • B 1644GDC San Fernando -Argentina. www-laboratoriossl.com 

Nombre del producto Zoer"'s 
QXIDO DEi CtNC- Ei!UGENCIL R.....aRZAI3Q 

Presentación 
Contenido 1 envasedepolvopor40g 

3.1. Las indicaciones 1 envasedeliquídopor15ml 
contempladas en el ítem 2 de 
este reglamento (Rótulo), Simbolo "ESTERIL" (En caso que 

No aplica. salvo las que figuran en los corresponda). 
items 2.4 y 2.5; 

Método de esterilización (En caso que 
No aplica. 

corresponda). 

Símbolo "Un solo uso" (En caso que 
No aplica. 

corresponda). 

Las condiciones especificas de Condiciones de Almacenamiento y Conservación: Almacenar en lugar fresco y 
almacenamiento y/o, conservación del 
producto. Se<xl 

Número de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 · 15 
Director T écni.::o: Leandro A Liria. MP 1 6212. Farmacéutico. 

Nombre del Director Técnico 
/ S3VI 

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución No presenta contraindicaciones. (-,"'V¡ 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

GMC W 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 
Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos secundarios no 
deseados. 

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 los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una 
combinación segura: 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico 
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, 
así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 
médicos; 

No aplica. 

No aplica 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la 
implantación del producto médico; No es un producto lmplantable 

3 .6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca 
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o 
tratamientos específicos; 

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 
reesterilización; 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, 
desinfección, el acondicionamiento y. en su caso, el método de esterilización 
si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al 
número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su 

No aplica. 

No aplica 

No aplica. 

Página 2 

uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de U'l 
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los r 
requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la No ap ICa. ......, 
Resolución GMC N" 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de .........,. 
Seguridad y Eficacia de los productos médicos: 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 3 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, 
esterilización, montaje final, entre otros); 

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. 
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que 
permita al personal médico "¡nformar al paciente sobre las contraindicaciones y 
las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 
particularmente a: 

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

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; 

lnstruecioll<!s Generales 
Agite el envase del pdvo para asegurar la distribución homogénea de sus 
componentes antes dedispersario sobre una loseta. La cantidadnecesariadelíquido 
puede ser entonces medida. La relación óptima es de 5.5 a 6.0 gramos de polvo por 
ceda mililitro de líquido. La mezcla obtenida en estas condiciones tiene una 
consistencia de masilla espesa. Una relación polvo/liquido menor (mez.cla más fluida) 
disminuye las propiedades del material. Sin embargo. puede empleársela para fijación 
temporaria de coronas y puentes. 
La mezcla debe hacerse incorporando inicialmente una porción relativamente grande 
de polvo alliquidoy luego cantidades mooores hasta lograr la consistencia indicada. El 
tiempo total de espatulado debe ser de alrededor de un minuto. La temperatura y lo 
humedad excesivas pueden acelerar el endurecimiento de manera no conver>iente. 
Lasobluraciones deben efectuarse con las debidas formas de retención. 

No aplica. 

No aplica. 

Condiciones de Almacenamiento y Conservación: Almaoer>ar en lugar fresco y 
seco 

U'1 
co 
(Jo.~ 

"-1 



58 3 7 
ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

ZOER'S es un cemenlo de óxido de cino-eugenol n;forzedo con poli meros sintéticos. 
El material así obtenido tiene características que lo hacen apio para restauraciones 
provisorias de duración prolongada, habitualmente denominadas intermedias. Es 
también n;comendable como base proteclora pul par en restauraciones. excepto en el 
caso de utilizar resinas ya que el eugenol interlien; en su reacción de endurecmiento. 

Pá 

r:;-;;-L También puede emplearse para lalijacióntemporariade coronas y puentes. 

~""... Instrucciones Generales 
Agite el envase del polvo para asegurar la distribución homogénea de sus 
componentes antes de dispersarlo sobre una loseta. La cantidad necesaria de liquido 
puede ser entonces medida. La relación óptima es de 5.5 a 6.0 gramos da polvo por 
cada mililitro de liquido. La mezcla obtenida en estas condiciones tiene una 
consistencia de masilla espesa. Una relación polvo/líquido menor (mezcla mas fluida) 
disminuye las propiedades del materiaL Sin embargo, puede empleársela para fijación 
temporaria de coronas y puentes. 
La mezcla debe hacerse incorporando inicialmente una porción relativamente grande 
de polvoallíquidoy luego cantidades menores hasta lograrla consistencia indicada. El 
tiempo lotal de espatulado debe ser de alrededor de un minuto. La temperatura y lo 
humedad excesivas pueden acelerar el endurecmiento de manera no conveniente. 
Las obturaciones deben efectuarse con las debidas formas de retención. 

resentación 
1 envase de polvo por 40 g 
1 envase de liquidopor15 

Condiciones de Almacenamiento y Conservación: Almacenar en lugar fresco y 3.1 y 
3.12 

VENTAEXCLlJSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

,----,/Autorizado por la ANMAT PM 1691- 15 
Director Técnico: 

· ia Farmacéutico 

LABORATORIOS S L S.A. 
'2611 • B 16-MGDC San Fern:ando ·Argenf:iro. 'W'WW.labor<~toriossi 

S{MBO..G5 

~~~ FAS!OCANTE cm C0051Jl1tl.ASit!STIW\DDflESUEUSO 

970S tl Rev OfX.fechade public~OO ( 12·2010_¡ 



'"' :}e m 
~ ;o.., );:lo 
¡¡:¡ m~ Z 
~ :3 ~o 
:toJ>;::o 
,j.::tJ:-¡0 

m· 
(ll~,c~ 
. n ~ 
rz:>r 
. ñ o :0 
~o ;; 
~ 

(0 
J> 

ffi" ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
,'::; 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 5 

CEMENTO DE OXIDO DE CINC ZOE 

DISPOSICIÓN 2318/021NSTRUCCIONES DE USO 

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes 
EXTRACCIÓN DE INSTRUCTIVO DE USO informaciones cuando corresponda 

Fabricante .. _f(l) LABORATORIOS SLS.A. 
Curupayti 2611 • B 1644GDC San Fe mando -Argentina. www.laboratoriossl.com 

CementoZOE 
Nombre del producto 

Prothoplast 
Presentación: 

3.1. Las indicaciones 
Contenido Un envase de polvo de 21 g. 

Un envase de lf quido de 7,5 mi. 
contempladas en el ítem 2 de Unootero. este reglamento (Rótulo), 
salvo las que figuran en los Símbolo "ESTERIL" (En caso que No aplica. ítems 2.4 y 2.5; corresponda). 

Método de esterilización (En caso que 
No aplica. 

corresponda). 

Símbolo "Un solo uso" (En caso que No aplica. 
corresponda). 

Las condiciones específicas de Condiciones de almacenamiento y conservadón: Conservar en 
almacenamiento yfo, conservación del lugar li'escoy seco. Guardar bien cerrado. producto. 

Número de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 15 
DirectorTecnico: Leandro A Liria. MP 16212. Farmacéutico. 

Nombre del Director Técnico 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución No presenta contraindicaciones. _ ... ,., 

( 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

GMC W 72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 
Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos secundarios no 
deseados. 

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 No aplica. 
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una 
combinación segura; 

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el prodocto médico 
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, 
así como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de N . 
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar 0 aphca 
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos 
médicos; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la N d ct · 
1 1 

bl 
implantación del producto médico; o es un pro u o lmp an a e 

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

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 No aplica 
reesterilización; 

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los 
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza. 
desinfección. el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización No aplica. 
si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al 
número posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su 
uso, las instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de 
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los . 
requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la No aphca. 
Resolución GMC No 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

Página 6 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que Advertencias y precauciones: Debe impedirse e{ contado del liquido 
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, con el bulbo de goma del gotero. -----

( 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 7 

esterilización, montaje final, entre otros); 

3.1 O. Cuando un producto médico emita radiaciones con nnes médicos, la 
información relativa a la naturaleza, tipo. intensidad y distribución de dicha 
radiación debe ser descripta. 
Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que 
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y 
las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 
particularmente a: 

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

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: 

Manipulación: Use una espátula de acero inoxidable y una loseta de 
vidrio. Incorpore paulatinamente el polvo al líquido cuidando de 
mezdarlo muy bien. El tiempc de mezcla es de 1 '30". 

No aplica. 

No apliCa. 

Condiciones de almacenamiento y conservación: Conservar en 
lugarfrescc y se ce. Guardar bien cerrado. 

c.rr 
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ANEXO U! 

CERTIFICADO 

Expediente NO 1-47-1176/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te<¡~~olí\gíq,. Mij'ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.... :l..O ... J .. /y de acuerdo a lo solicita,do por Laboratorio SL 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 identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: cemento de oxido de zinc -eugenol 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-709 cemento, dental, de 

eugenol-oxido de zinc 

Marca y modelo del producto médico: Zoe, Zoer 's, Provicem. 

Clase de Riesgo: II 

Indicación/es autorizada/s: para restauraciones provisorias, base protectora 

pulpar y cementación provisoria. 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A. 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, San Fernando. Pcia BsAs. 

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-15, en la Ciudad de 

B A. 2 9 AGO 2011 . d · · · (5) -u en os 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por cmco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


