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BUENOS AIRES, 20 MAv 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1177-11-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas corﬁplementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal \/igente, y que los

| establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
L : control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion 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

ybjeto de la solicitud.
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Que se actua 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 Naciona! de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Prothoplast, nombre descriptivo Cemento Dental de Fosfato de Zinc y nombre
técnico Cemento Dental de Fosfato 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 rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5-7 y 8 a 11 respectivamente,
figurando como Anexo II de |la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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-1691-10, con exclusion 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1177-11-3 0

DISPOSICION N° M .
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

C_“/ﬂ : SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. 3.6..3..0.........

Nombre descriptivo: Cemento Dental de Fosfato de Zinc.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-705 Cemento Dental de
Fosfato de Zinc.

Marca y modelo del producto médico: Prothoplast

Clase de Riesgo: clase I1

Indicacidn/es autorizada/s: Es apto para el cementado definitivo de
incrustaciones, pernos, coronas y puentes. Se lo puede usar para el cementado
de bandas de ortodoncia, base cavitaria y/o como material de obturacion
temporaria,

Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A

Lugar/es de elaboracién: Curupayti 2611-B1644GDC San Fernando -Argentina.

Expediente N© 1-47-1177-11-3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

I
L] . ll
Dr. OTTO A. ORSINGHER

.UEINTERVENTOR
S A NJM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-1177-11-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T n%og’ edica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
33&, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio SL S.A., se autorizd
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: Cemento Dental de Fosfato de Zinc.
Cé‘digo de identificacidon y nombre tecnico UMDNS: 16-705 Cemento Dental de
Fosfato de Zinc.
Marca y modelo del producto médico: Prothoplast
Clase de Riesgo: clase 11
Indicacién/es autorizada/s: Es apto para el cementado definitivo de
incrustaciones, pernos, coronas y puentes. Se lo puede usar para el cementado
de bandas de ortodoncia, base cavitaria y/o como material de obturacion
temporaria.
Periodo de vida Gtil: 5 afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A
Lugar/es de elaboraciéon: Curupayti 2611-B1644GDC San Fernando -Argentina.

Se extiende a Laboraiogo SL 5508| Certificado PM-1691-10, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... o S|endo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision,

i
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2 Prothoplast

Cemento dental Fosfato de Cinc Polvo

< Requisitos de las Regulaciones
[72]
p=Y N
Disposicién 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos SL Datos en envase
1. La razbn social y direccién del fabricante y del importador, si
corresponde o Fabricante {Laboratorios 5L)
o Nombre del producto Cemento de
2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda fosfatode cinc
identificar el producto médico y el contenido del envase;
Contenido:
o Contenido Polvo de 30 g
Ligquido del 5 ml
3, Sicorresponde la palabra "estéril"; .
P Y No aplica.
10. Si corresponde, el método de esterilizacion; o N/A
4, El cédigo del lote precedido por la palabra "iote" o el ndmero de
. . da- o Simbolo de lote: Namero de lote LOT
serie segln proceda; Grabado con inkjet luego de finalizado el envasado.
2 % m 5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha
£mrix) R - o Simbolo y Fecha de caducidad o
§ 3] g antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena imient
-- venclimiento
TOox i .
" :: 28 seguridad; Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado
» G
r2s )
=3
>
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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

o Simbolo y Fecha de caducidad o
e ridad vencimiento
Seguri ; . T
& Grabado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
N 6. La indicacidn, si corresponde, gue el producte médico, es de un .
- o N/A. No aplica
solo uso;
. . . ., Las condiciones especificas de
7. Las condiciones especfficas de almacenamiento, conservacién y/o ; ..
. L almacenamiento y/o, conservacién del
manipulacion del producto;
producto
8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o uso de productos { o Se indica consultar con las
médicos

instrucciones de uso

Se adjunta el disefic del instructive de uso.
9. Cualguier advertencia y/o precaucion que deba adoptase

g sntanieaoqey

-

o  Simbolo “Consulta instrucciones i‘qu
de uso”
12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de Ni . L
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente © Umero de registro sanitario.
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la i
, o  Nombre del Director Técnico

funcién

Condicién de venta :;IT CLUS%I& %. mAi.éS
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ANEXO I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsO

Pagina 1

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 SLS.A.

Curupayti 261 | - B1644GDC San Fernando - Argentina. www.laboratoriossl.com

Nombre del producto

Prothoplast

Cemento de fosfato de cinc

o Presentacién:
ontenido i i . ficusi
3.1, Las indicaciones :: ﬂgﬁm?xg{ﬂva x30gyliquidox 159
contempladas en el item 2 de i
este reglamento  (Rétulo). | gimbolo “ESTERIL® (En caso que ,
salvo las que figuran en los corresponda). ( 9 No aplica.
items 2.4y 2.5,
Método de esterilizacidén (En caso que .
corresponda). No aplica.
Simbole “Un solo uso” (En caso que .
corresponda). No aplica.
Las condiciones especificas de - . SR e £ :
( almacenamiento ylo, conservacion del Condiciones de almacenamiento y conservacién: Guarde en
s producto.

un lugar seco ¥ fresco con los recipientes bien sellados

Numero de registro sanitario

Nombre del Director Técnico

Autorizado porla AMMAT PM 1591 -10
D.1.:Leandr A, Lirla, Farmacéutico. MP 16212

MC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

%2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién

ficacia de los productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

No presenta contraindicaciones.
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Pagina 2

deseados.

3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse & los mismoes 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
combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
estad 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 funcionamiente y la seguridad de los productos
médicos;

No aplica

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;

No es un producto implantable.

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 instruccicnes necesarias en caso 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 esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacidn
si el producto debe ser reesterilizade, asi como cualquier limitacién 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 esterilizacion deberan estar formuladas de
modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los
requisitos previstos en la Seccidn | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

OZILNFOYHHYS
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que

deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacidn, montaje final, entre otros),

instrucciones

Maniputacitn: Se debe partir de una relacion poividliguido de
1.7 ¢ {una medida alras)/ 1 g {4 gotas} de liquido. Sobre una
losets de vidrio gruesa seca y, en 1o posibie, fria, dispense la
cantidad de producto a ulilizar. Divida el polvo en & o § porciones
iguales y conuna espatulzs de acero inoxkiable incorpbraias al
{iquido & razon de una cada 10 o 15 segundos, £l espatulado
debe hacerse tralando de ocupar i3 mayor superficie posibie de
ia ioseta en un tiempo total de 130" hasta obtener una mezcla
cremosa gue cors facimente y que al lavantar ia espatuls se

forme un hito que no debe conarse antes de aproximadamente 3
cm..

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines medicos, la

informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion 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 tomarse. Esta informacion hara referencia
particulamente a:
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del No 2pli
funcionamiento def producto médico; o aplica.

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
electrostéticas, a la presion ¢ a variaciones de presion, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicidn entre otras;

Condiciones de almacenamienta y congservacién: Guarde en
un wgar seco v fresoo con los recipientes bien sellados
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Cemento de fosfato de cinc

El cemento de fosfato de zinc Prothoplast estd compuesto por un
polvo de Sxido de zinc de grano fino, y un liquido que contiene
una solucitn de acide fostarico madificada. Al fraguar produce
una estructura nugleada cuya matriz estd formada por una trama
cristalina de fosfato de zinc.,

indicaciones: El uso principal de este mateniat es el cementado
definitivo de incrustaciones, pernos, coronas y puentes. Puede
utilizarse para cementar bandas de ortodoncia. También se o
puede emplear como base cavitaria y/o como material de

obturacion temporaria.

Precauciones

« [ Nouse este producio después de {a fecha de caducidad

. YENTA EXCLUSRA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Instrucciones

Manipulacién: Se debe partir de una relacién polvoliiquido de
1,7 g {una medida al ras) / 1 g (4 gotas) de liguido. Sobre una
loseta de vidrio gruesa seca y, en lo posible, fria, dispense ia
cantidad de producto a utifizar. Divida e polvo en 5 0 6 porciones
iguales y con una espatula de acero inoxidable incorpérelas al
liquido a razon de una cada 10 0 15 segundos. El espatulado
debe hacerse tratando de ocupar la mayor supericie posible de
ia logeta en un tiempo total de 1'30" hasta obtenar una mezcla
cremosa que corra faciimente v gue al levantar ia espatuia se
forme un hilc que no debe cortarse antes de aproximadaments 3
om..

Caracteristicas: Prothopiast es un cemento de fosfato de Zine
que al fraguar produce una masa rigida de alta resistencia a la
compresion vy baja solubilidad.

Tiempo d¢ trabajo; 2 minutos,

Tiempo de fraguado desde el inicio de la mezcla: 4'- §'.

/mn:-

3.1 1 avio que contiene polvo x 30 g y liquido x 15 g
chara medidora

@e& de almacenamiento y conservacion: Guards B 31y3.12

un lugar seco vy fresco con los recipientes bien seliadV

utorizado por la ANMAT PM 1691 - 10 3.1
LeandroA, Livia, Farmacéutico. MP 162

{ I@ LABORATORH)DS SL S.A.
Curupayti 261 | - BIS44GDC San Fernando - Argentina. www kboratorioss!.com

SIMBOLS
“ BRERAN CONSULIE LAS SISTRICCIONES BE WSO

¥T0503 Rev 01X Fecha de publicacidn (12-2010)

FARMAF.EU‘TI(‘O
DIRECTOR TECNICO
Laboratoriog %, L. S A,




