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BUENOS AIRES, 29 AcO 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1176/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio SL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
meédicos 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- 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
Zoe, Zoer’'s, Provicem, nombre descriptivo : cemento de oxido de zinc -
eugenol y nombre técnico cemento, dental, de eugenocl-oxido de zinc, de
acuerdo a lo solicitado, por Laboratorio SL S.A, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5a 10, 70a 72y 11 a 18, 73 a 76
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

c
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ila
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1176/11-1 ;

DISPOSICION N° .
ro 5 8 3 7 u L u-.s:LL-,
- g Dr. OTTO A.‘ORSINGHEH
C/ SUB-INTERVENTOR

ANDM.ALT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRORUCTO M?ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... gg ...........

Nombre descriptivo: cemento de oxido de zinc -eugenol

Codigo de identificacion 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: 11

Indicacién/es autorizada/s: para restauraciones provisorias, base protectora
pulpar y cementacién provisoria.

Periodo de vida Gtil: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611, San Fernando. Pcia BsAs

Expediente N© 1-47-1176/11-1

DISPOSICION N° P
° 5837 w mjﬁ"‘:
y Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A NM.AT.
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ANEXO 11

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

Pr. OTTOA. ORSINGHER

; SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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3.1

Descripeion: El cemento ZOE de Prothaplast es un compuesto a base

de Oxido de Ziney Eugenol, conpropiedades mejoradas.

indicaciones:

. Obturaciones ternporarias: Por su baja solublidad v el cierre
hermético que produce, €l cemento ZOE es unexcelents material
para obluraciongs wmporarias.

. Pisos cavitarios: Purde ser usado como base para algunos
materiales de restauracion. Su resistencla mecdnica permite
condensaris amalgama directamends sobre 4. Dado que el
Eugenol inhibe la adhesidn de las resinas, debe colocarse una
capa de cemantodefosfato de zincentre sl ZOE yéstas.

- Protacciones indirectas: Por sus cuslidades terapéuticas el
cemanto ZOE estd espacialmenteindicado coma protector pulpar
indiracto en las cavidades profundas en las que la pulps no esté
expuesls.

. Protecciones directas:Cuando se proceda al recubrimiento
pulpsr diretto con hidrdxido de calcio. 8ste debe recubrirse con
una capa de ZOE antes de colocar e malerialde obluracion,

. Cementaciones temporarfas: Por sus cualidades mecanicus
constituye un excelants medio paracementaciones temporarias.,

Manipulacién: Use una espatula de acero inoxidable y una losets de

vidrio. Incospore peuatinamente el pobo al fguide cuidands da

mezclgrio muy bien. El iempo de mezola esde 17307,

Consistencia: Para obturaciones temporarias, s mezcla debe ener

sonsistencia de masilla. Farabases cavitarias y proteccionas pulpares,

dabe ser algo mas pastota, Para cementaciones temporarias se utiliza

Lina mezcly mas cremosa o fluida.

Tiempo de curad o Eltiernpo de curado final en la boca oscllaentre 4 v

8 mirutos.

resentacion:
Un envase de polva de 24g.
Un envase de ligquidode 7 5m

31y3.12 Cmdmﬁmes de almacenamiento y conservacion: Conservar en

lugarfrestoy seco. Guardarbien cerrado.
Advertencias y precauciones: Debe impedirse el contacto del liquido
con €l bulbo de gorm adel gotero.

YENTAEXCLY TITUCIORE S SANITARIAS

Aurorizado por la ANMAT PM 1691 - §5
Director Técnico: Leandro A Liria. MP 16212 Farmacéutico,

simatios
“ FABRITANTE m CONSUTE LAS INSTRUCGONES DE USO

970506 Rev 01X Fecha de publicacion (12:2010)

M I® eocaorios sisa \ 3.1
rupayti 2611 - BI644GDC San Fernando - Argenting. W

EANDRO A. LIRIA

FARMACEUTICO

DIRECTGR TECNICO
Taliorutorius 5. L. S, A,
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ﬂ;, PROYECTO DE ROTULOS CeMENTO DE OXIDO DE CINC PAGINA 2
ROTULOS
CEMENTO DE OXIDO DE CINC PROVICEM
Requisitos de las Regulaciones
— Disposicidén 2318/02 ({ ROTULOS) Datos en productos SL Datos en envase
1. La razon social y direccion del fabricante y del ﬂj. LABORATORIOS 5 SA
\ importador, si corresponde Fabricante (Laboratorios SL) ' aty

Cuarupayri 2611 - BHAMGDC San Fermando
Apgentina - vaww. liboratoriosslcom

2. La informacién estrictamente necesaria para que el

usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase;

Nombre del producto

PROVICEM

HBE Camerto de Suide de O Bugend Rebortade

Contenido:
Contenido 40 g de polvo.
15 ml de liquido.
3. Si corresponde la palabra "estéril";
N/A. No aplica
10. Si corresponde, el método de esterilizacién;

4. El cbdigo del lote precedido por la palabra "lote" o el
nimero de serie segln proceda;

Simbolo de lote: NUimero de
lote

LCT

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez

o la fecha antes de {a cual debera utilizarse el producto
médico para tener plena seguridad;

Simbolo y Fecha de caducidad
o0 vencimiento

Grabado con Inkjet iuego de finalizado el eﬁvPéé'@oT\\

> v

[§8s
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6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, N/A. No aplica
es de un solo uso;

~conservacion y/o manipulacion del producto;

7. las condiciones especificas de almacenamiento,

Las condiciones especificas de
almacenamiento ylo,
conservacion del producto

Almacenar en lugar fresco y seco

productos médicos

8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o uso de

Se indica consultar con las
instrucciones de uso

adoptase

9. Cualquier advertencia y/o precaucidon que deba

Simbolo:
instrucciones de uso”

“Consulta

Se adjunta el disefio de! instructivo de uso.

competente

12. Namero de Registro del Producto Médico precedido
de la sigla de identificacién de la Autoridad Sanitaria

NUmero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable
habilitade para la funcién

técnico legalmente

Nombre del Director Técnico

Autorizado por la ANMAT PM 1691-17
D.T.: lLeandro A. Liria. MP 16212.
Farmacéutico

Condicion de venta

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES
E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO 1I1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO Pagina 1

CEMENTO DE OXIDO DE CINC PROVICEM

DispOSICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE UsO

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

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

3.1.

Fabricante

Ml I® soramorios sisa
Curupayd 2611 - B 1644GDC San Fernando - Argentina. www .laboratoriossl.com

Nombre del producto

CEMENTO DE OXIDO DE CINC - EUGENOL REFORZADO
Las indicaciones Fresentacién
gontemplatndas en e; ltemtz Contenido 1envase de polw pord40 g
e este reglamento )
(Rétulo), salvo las que 1e e de liquidopor 15 mi
figuran en los items 2.4 y | Simbolo "ESTERIL® (En caso que '
2.5, corresponda). No aplica.
Método de esterlizacién (En caso que -
corresponda). No aplica.
Simbolo “Un solo uso” (En caso que :
corresponday). No aplica.
Las condiciones especificas de
almacenamiento y/o, conservacion del
producto.

Ndmero de registro sanitario

Condicionas de Almacenamiento y Consarvacidn: Aimacenar en lugar frasco y
s800

Nombre del Director Técnico

Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 15
D.T. Leandro A Liria, MP 16212.

Farmacéutico.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO gina

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre ios Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados.

No presenta contraindicaciones.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos 0 conectarse a los mismos para funcionar con arregio 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 aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico estd bien instalado y pueda funcionar correctamente y con
plena seguridad, asi 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

3.5. La informacion Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico;

No es un producto mplantable

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones
o tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las insfrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicacidon de los
métodos adecuados de reesterilizacion;

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos
sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la
limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cualquier limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes
de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar
formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga
cumpliendo l0s requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos

No aplica.
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IF% ANEXO lIL.B DIsP. 2318/02 (TO 2004)
had PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Pagina 3

Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

3.9. Informacién scbre cualguier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
(por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

instrucciones Generales

Agite € envase de! polvo para asegurar la distrbucion homogénea de sus
componentes antes de dispersatio sabre una losets. La cantdad necesaria de liquido
puede ser enfonces medida. La relacién dptima es de 5.5 a 6.0 gramos de polvo por
cada miliitro de liquido. La mezcla obtenida en estas condiciones tiene una
consistencia de masilla espesa. Una relacidn polvofliguido menor (mezcia mds fluida)
disminuye las propiedades del material. Sin embargo, puede empledrsela para fjacion

ternporaria de coronas y puentes.

La mezcla debe hacerse incorporando inicialimente una porcién relativamente granda
de poivo af liquido y luego cantidades menores hasta jograr la consistencia ndicada. E!
Bempo tolal de espatulado debe ser de alrededor de un minuto. La temperatura yo
humedad excesivas pueden acelerar el enduredmierto de manera no conveniente.
Lasobturaciones deben efectuarsecon las debidas formas de retencién.

3.10. Cuando un producio médico emita radiaciones con fines
médicos, ia informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y
distribucién de dicha radiacién debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion

No aplica.
que permita al personal médico informar al paciente sobre las
contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta
informacién harg referencia particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del N i
funcionamiento del producte médico; 0 aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibies,
a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostéticas, a la presion o a variaciones de presién, a Ia
aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién entre otras;

Condiciones de Almacenamiento y Conservacidn: Aimacenar en lugar fresco y

$eon

4gge
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CEMENTO DE 0XIDO DE CINC - EUGENOL REFORZADO

PROVICEM es un cemento de dxido de cinc-eugenol reforzado con polimeros
sintéticos. Bl material asi obtenido tiene caracteristicas que lo hacen apto para
restauracipnes provisorias de duracién prolongada, habitiaimente denominadas
intermedias. Es también recomendable como base protectora pulpar en
restauraciones, excepto en el caso de ulilizar resinas ya que o eugenol interfiere ensu
reaccion de endurecimiento. También puede emplearse para la fllacién temporaria de

3.9

coronasy puentes,

AN Instrucciones Generales

Agite of envase de! polvo para asegurar la distribucién homogénea de sus
componentes antes de dispersario sobre una loseta. La cantidad necesaria de liquido
puede ser entonces medida. La relacion épiima es de 5.5 a 6.0 gramos de polva por
cada mifilliiro de liquido. La mezcla obienida en estas condiciones tiere una
consistencia de masilia espesa, Una relacién polvoltiquido menor {mezcia mas fiuida)
disminuye las propiedades del material. Sin embargo, puede emplearsela para fijacién
temporaria de coronas y puentes.

La mezcla debe hacerse invorporando inicialimente una porcidn relativamente grande
de pohwo atligquido y iuego cantidades menores hasta lograr la consistencia indicada. El
tiempo total de espatulado debe ser de alrededor de un minut. La temperatura yfo
humedad excesivas pueden acelerar ol endurecimiento de manera no conveniente,
Lasobturaciones deben efectuarse con las debidas formas de retencidn.

31

entacion
1envase de poivopordQ g

anvase de liquidopor 1
Condiclones de Almacenamiento y Conservacibn: Almacenar en m@

VENTA ES E INSTITUCIONES SANITARIAS

do por la ANMAT PM 1697~

31

D.T.. Leandro A. Lida, MP 18212,
tico.

J® Lisorarorios st sa. \ 3.1

Curugayti 2611 - BI644GDC San Fernando - Argenting. M*W

STMBOLOS
it snswicane [E CONSULTE LAS SNSTRICCIGHES E USO
970545 Rev 01G. Pechs de publicacion (03-201 1)
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. 2318102 (TO 2004}

PrRoyvecTO DE ROTULOS

CEMENTO DE JXIDO DE Ci. PAGINA 2

ROoTULOS

CEMENTO DE OXIDO DE CINC ZOER'S

& Requisitos de las Regulaciones
i Disposicién 2318/02 { ROTULOS) Datos en productos SL Datos en envase
- o

t,:

(¥

@ 1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si
w2 corresponde

2

=L

_ | ABORATIRIDS SLS A,
o Fabricante (Laboratorios SL) 'pa}";i_iﬁ;f;iz - Bt DG
J}
o Nombre del producto Int mm{gﬁm W
neermediary re ive eri
2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda 4
identificar el producto médico y el contenido del envase;
Contenido:
o  Contenido 40 g de polvo
15 ml de liquido
3. Sicorresponde [a palabra "estérit"; No aplica
1Q. Si corresponde, el método de esterilizacion; o N/A
4. El codigo det lote precedido por ta palabra "lote" o el nimero de
. . da: P o Simbolo de lote: Nimero de iote LT

SEr€ SegHn proceca; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o |a fecha ) )

antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena © Slmn::)'?;?e\;:;ma de caducidad o

, vencimi

seguridad; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un .
solo uso; o N/A. No aplica
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Proyvecto pE ROTULOS

2318102 (TO 2004)

CEMENTD Dt WXIDO DE Ci. PAGINA 3

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacidn del producto;

Las condiciones especificas de

almacenamiento y/o, conservacion del
producto

Almacenar en lugar fresco y seco

8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos

FrrEdicos

o Seindica consultar con las
instrucciones de usQ

9. Cualguier advertencia y/o precaucion que deba adoptase

N

o  Simbolo “Consulta instrucciones

de uso”

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

12. Ntmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente

o Numero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
funcién

o Nombre del Director Técnico

Autorizado por la ANMAT PM 1691-15
DT:LeandroA. Liria. MP 16212.
Farmaceutico

Condicion de venta

VENTA EXCLUSIVA A PROFESHONALES
E INSTITUCHONES SANITARIAS
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PROTHOPLAST CEMENTO ZOE

Requisitos de las Regulaciones

Disposicién 2318/02 ( ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

1. la razon social y direccién del fabricante y del importador, si
corrasponde

o Fabricante [Laboratorios Si)

Curupayti }.‘él |. _BIG44GDC
San Fernando - Argentina
wwylaboratoriossleom

2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase;

o Nombre del producto

Z-D=E Cemento

o Contenido

Contenido:
Polvo 21 g
Liguido 7,5 ml

3. Sicorresponde la palabra "estéril";

10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

o N/A.

No aplica

4. £l cédigo de! lote precedido por fa palabra "lote" o el nimero de
serie segn proceda;

o Simbolo de lote: Namero de lote

LCT

Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha
antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena
seguridad;

o Simbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

Grabado con Inkjet luege de finalizado el envasado.
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6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un

o N/A, No aplica
solo uso; / P
" . . » Las condiciones especificas de
7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacign y/o ] »
) - almacenamiento y/o, conservacion del Alrmacenar en lugar fresco y seco
Fnanipulacion del producto;
producto
8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos o Seindica consultar con las ] L ] )
- . . Se adjunta el disefio del instructivo de uso.
medicos instrucciones de uso
9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptase o Simbolo “Consulta instrucciones

de uso”

12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de N 4
. - _— imero istro sanitario.
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente © um eree anitari

Auterizado por la ANMAT PM 1691-15
D.T.: Leandro A. Liria. MP 16212.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habifitado para la Farmacéutico
L. o  Nombre de! Director Técnico
funcién
Condicisn de vent VENTA EXCLUSVA A PROFESIONALES
ondicion de venta E INSTITUCIONES SANITARIAS
/
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Para pisos cavitarios
y obturaciones temporarias

i1

Contenido:
Pofva 2l g
Ligquido 7.5
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For cavity lining
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PROYECTO DE INSTRUCGIONES DE USO agmna

DISPOSICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE UsO

Ei modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes

informaciones cuahdo comesponds EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO
Fabricante “ j * LABORATORIQS SLS.A
Curupayti 2611 - B1644GDC San Fernando - Argentina. www.laboratoriossl.com
Zoer’
Nombre del producto Oe s
CHADO ODE CHING - ELIGENCOL REFORZADDO
Presentacién
Contenido 1 envase depolvopor40 g
31 Las indicaciones 1 envase de liquido por15mi
contempladas en el item 2 de
este reglamento  (ROtulo). | Simbolo “ESTERIL” (En caso que No apli
salvo las que figuran en los | corresponda). o aplica.
itemg 24y 2.5;
Método de esterilizacion (En caso que .
corresponda). No aplica.
Simbolo "Un solo uso” (En caso que .
comresponda). No aplica.
o Las  condiciones  especificas  de |  eondiciones de Almacenamiento y Conservacidn: Almacenar en fugar fresco y <N
-0 almjcetnamlento y/lo, conservacion del seco
= roducto.
223 P oo
ToTg
- =
= o O - ' — )
& §O Nimero de registro sanitario Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 15 N
vic e . . P L s
- 5 37 Nombre del Diractor Téenico Director Técnico: Leandro A Liria. MP 16212, Farmacéutico. ~3
a0° 3 dicac
> ° = 3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn No presenta conlraindicaciones.
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lﬂgﬁ ANEXO I11.B pisP. 2318/02 (TO 2004)
il PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Pagina 2

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad v
Eficacia de los productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
0 conectarse a fos 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 aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si et producta médico
estd bien instalado y pueda funcionar comrectamente y con plena seguridad,
asi 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
medicos;

No aplica

3.5. La informacion 0Ottt para evitar ciertos resgos relacionados con la
implantacién del producto meédico;

No es un producto Implantable

36. La informacion relativa a fos riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en ¢aso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion,;

No aplica

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién
si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, {as instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccién ! (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de 108 productos médicos;

No aplica.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO agina

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

Instrucciones Generales

Agite el envase del polvo para asegurar la disiibucidn homogénea de sus
componentes antes de dispersaro sobre una loseta. La cantidad necesaria de liguido
puede ser enfonces medida. La relacién plima es de 5.5 a 5.0 gramos de polvo por
cada mililitro de liquido. La mezcla obtenida en estas ocondiciones tiene una
consistencia de masilla espesa. Una relacién polvo/liguido menor (mezcla mas fluida)
disminuye las propiedades del material. Sin embargo, puede empledrsela para fijacion
temporaria decoronas y puentes,

La mezcla debe hacerse incorporando inicialmente una porcidn relativaments grands
de pelvo al Hiquidoy luego cantidades menores hasta lograrla consistencia indicada. E|
tiernpo total de espatulado debe ser de alrededor de un minuto. La temperatura yio
humedad excesivas pueden acelerar el endurecimiento de manera no conveniente,
Las obturaciones daben efectuarse conlas debidas formas de retencian,

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacién debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacidn deberan incluir ademas informacion que

]

No aplica.
permita al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y
las precauciones que deban {omarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del No aplica
funcionamiento del producto médico; pea.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas extemas, a descargas

electrostdticas, a la presién 0 a variaciones de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicién entre otras;

Condiciones de Almacenamientc v Conservacién: Aimacenar en lugar fresco v
S8C0
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Zoer's

DE CINC - EUGENOL REF

ZOER’'S es un cemento de dxido de cinc-eugend! reforzado con polimeros sintéticos.
E:t material asi obtenido tiene caracteristicas que 1o hacen apio para restauraciones
provisorias de duracién prolongada, habitualmente denominadas intermedias. Es
también recomendable como base protectora pulpar en restauraciones, exceptoen el
caso de utifizar resinas ya que el eugenol interfiere en su reaccién de endurecimiento.
También puede emplearse para lafijaciontem porariade coronas y puentes.

3.9 \

Instrucciones Generales

Agite el envase del polvo para asegurar la distibucidn homogénea de sus
componentes antes de dispersaro sobre una loseta. La cantidad necesaria de liguido
puede ser entonces medida. La relacion optima es de 5.5 a 8.0 gramos de pobip por
cada milifitro de liguido. La mezcla obtenida en estas condiciones tiens una
consistencia de masilla espesa. Una relacién polvolliquido menor (mezcla mas fluida)
disminuye las propiedades delmaterial. Sin embargo, puede empledrsela para fijacion
temporaria de coronas y puentes,

t.a mezcla debe hacerse incorporando inicigimente una porcién relativaments grande
de polvo al liquidoy luego cantidades mencras hastalograr la consistencia indicada. El
tiampo total de espatulado debe ser de alrededor de un minuto. La temperatura yio
humadad excesivas puaden acelerar el endurecimiento de manera no conveniente.
{ as obluraciones deben efectuarse conlas debidas formas de retencion.

resentacion
1 envase de polvopor40 g
w‘ﬁse deliguidopor15

Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Almacenar em 31y
1 312

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

31

Autorizado por fa ANMAT PM 1691 - 15

DirectorTécnlco:
Led iriz, Farmaceutico
. . LABORATORIOS SLS.A. ‘\\ 3.1
J36EE - BI6#4GDC San Farnando —Atﬁmﬁm_W

sBOLOS
u FABRICANTE I:E COMSHIOE LASHMSTRUCTIHES OF USG

FHI5E1 Rev U1 X, Fecha de publicazian {1 32014}

31

e —

LEANDRO A. LIRIA
FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO
Laboratoriss s. L. S. A,
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CeMENTO DE OXI1D0 DE CINC ZOE

DisposICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO

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

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

Fabricante ‘ I@ LABORATORIOS 5L S.A,
Curupayti 2611 - Bi644GDC 5an Fernando - Argentina. www laboratoriossl.com

Cemento L0E
FProthoplast

Presentacidn:

o Contenido Un envase de polvode 21g.
31.  Las  indicaciones Un envase da iquidode 7.5 ml.
contempladas en el item 2 de Un gotero
este reglamento  (Rotulo), -
salvo las que figuran en los | Simbolo "ESTERIL"™ (En casoc que No aplica
items 2.4y 2.5; corresponda). o aplica.
\‘ Método de esterilizacion (En caso que :
1
‘ corresponda). No aplica.
Simbole "Un solo uso” (En caso que "
corresponda). No aplica.
Las condiciones especificas de s I P
almacenamiento  ylo. conservacin  del Condiciones d¢ almacenamiento y conservacion: Conservar en
producto.

lugat frescoy seco. Guardar blen certado.

Numero de registro sanitario

Autorizado por la ANMAT PM 1691 - 15
Director Técnico: Leandro A Livia, MP [ 621 2. Farmacéutico.
Nombre del Director Técnico

02IND3L 8O LDWId

OUILNFDYHYYS
vigil 'y oudnydl

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion No presenta contraindicaciones.
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Pagina 6

GMC N° 72/98 que dispone Sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos Meédicos 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 arregle a su finalidad prevista
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productes médicos que deberan utilizarse a fin de tener una
combinacion segura;

No aplica.

34. Todas las informaciones que pemnitan comprobar st el producte médico
estd bien instalado y pueda funcionar correctamenta y con plena seguridad,
asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la segquridad de los productos
médicos;

No aplica

3.5. La informacién Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

No es un producto implantable

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacichados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esteriidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, &l método de esterilizacion

si el producto debe ser reesterilizado, asi coma cualquier limitacién respecto al
numero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En caso de que 10s productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de
mode que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccidn 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiente o procedimiento adicional que
| deba realizarse antes de utilizar el produclo médico (par ejemplo,

Advertencias y precauciones:

con el butbo de goma delgotero.

Debe impedirse ef contacio del liguido
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esterilizacion, montaje final, entre ofros);

Manipuiacidﬁ: Use una espatula de acero inoxidable y una loseta de
vidric. incorpore paulatinamente el polvo al liquido cuidando de
mezclarlo muy bien. Elttiempode mezclaesde 17307,

3.10. Cuando un pfoducto medico emita radiaciones con lines médicos, la

informacién relativa a la naturaleza, fipo. intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta.

Las instrucciones de utilizacidn deberan incluir ademas informacion que

No aplica.
permita al personal meédicao informar al paciente sobre Jas contraindicaciones y
las precauciones que deban tomarse. Esta informacion harad referencia
particularmente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del N ica
funcionamiento del producio médico; 0 apla.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicion, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presion o a variaciones de presidn, a la aceleracidn, a
fuentes térmicas de ignicion entre otras;

Condiciones de almacenamiento y conservacion: Conservar en
lugarfresco y seco. Guardarbien cerrado,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-1176/11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecgolggig, Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
géz % de acuerdo a lo solicita‘do por Laboratorio SL S.A., se autorizo
la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: cemento de oxido de zinc -eugenol
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-709 cemento, dental, de
eugenol-oxido de zinc
Marca y modelo del producto medico: Zoe, Zoer s, Provicem.
Clase de Riesgo: II
Indicacidon/es autorizada/s: para restauraciones provisorias, base protectora
pulpar y cementacion provisoria.
Periodo de vida util: 2 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias 7
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A.

Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando. Pcia BsAs.

Se extiende a Laboratorio SL S.A. el Certificado PM-1691-15, en la Ciudad de
29 g0 2011

contar de |a fecha de su emision.

e 583 T .
- '{;‘J‘j “’?’"Qq
\

i

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,

Buenos Aires, a ...... ..., siendo su vigencia por cinco (5) anos a



