
9dinisterio áe SaCuá 
Secretaría le lJ'o{íticas, 'R!gufación e Institutos 

flSf.94.Jf. 'l'. 

BUENOS AIRES, 

713 , 
"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

1 6 HOV ~010 
VISTO el Expediente NO 1-47-6892/10-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

autorice la inscripción en el Registro de 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. NO 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 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 

Pickav, Hidrocav, Hydromaster, nombre descriptivo recubrimientos para 

cavidades dentales y nombre técnico recubrimientos para cavidades dentales, 

de acuerdo a lo solicitado, por Laboratorios 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 74 a 83 y 84 a 94 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - 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-1691-17, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 60 - 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 In contraentrega 

del original Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos 

Médicos. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente. Cumplido, archívese 

Expediente N0 1-47-6892/10-2 

DISPOSICIÓN N° 

113-' 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDI~O 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ....... 7 .. 1...3. .. , .. : 

Nombre descriptivo: recubrimientos para cavidades dentales 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-182 recubrimientos para 

cavidades dentales 

Marca del producto médico: Pickav 

Hidrocav 

Hydromaster 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: cemento de hidróxido de calcio que fragua 

formando una masa sólida, apta para ser utilizada en la protección de la 

vitalidad pulpar en todo tipo de restauraciones 

Período de vida útil: 5 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, Provincia de Buenos 

Aires 

Expediente NO 1-47-6892/10-2 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO 11 

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

~~~~~~,~~i.~3.~I~.~~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 



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

ANEXO 111.8 

Informaciones de los rótulos e instrucciones de uso de Productos Médicos 

1. Requisitos Generales 

1.1 Las informaciones que constan en el rótulo y en las instrucciones de uso deberán estar 

escritas en el idioma del Estado Parte en el que está siendo solicitado el registro del producto 

médico. 

Están indicadas en español 

1.2 Todos los productos médicos deberán incluir en su envase las instrucciones de utilización. 

Excepcionalmente estas instrucciones podrán no estar incluidas en los envases de los 

productos médicos encuadrados en las Clases I y 11, si la completa seguridad de su utilización 

puede garantizarse sin ayuda de tales instrucciones. 

Se adjunta el diseño del instructivo de uso 

1.3 Las informaciones necesarias para la utilización del producto médico con plena seguridad, 

deberán figurar siempre que sea factible y adecuando, en el propio producto médico y/o en 

envase unitario o, en caso de ser posible, en el envase comercial. 

Si no es factible envasar individualmente cada unidad, esta información deberá figurar en unas 

instrucciones de utilización que acompañen a uno o varios productos médicos. 

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptarán la forma de simbolos y/o colores. Los . 
simbo los y los colores de identificación que se utilicen deberán ajustarse a reglamentación 

MERCOSUR. Si no existe ningún reglamento en este campo, los símbolos y colores se 

describirán en la documentación que acompaña al producto. 

1.5 Si en un reglamento técnico específico de un producto médico hubiese necesidad de 

informaciones complementarias por la especificidad del producto, las mismas serán 

incorporadas al rótulo o en las instrucciones de uso, si corresponde. 

A continuación se Indican los puntos establecidos en la Disposición 2318/02 (ROTUlOS) que aplican 

para este tipo de productos. 
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.~EXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

RÓTULOS 

Pickav 

Compuesto Radiopaco de Hidróxido de Calcio 

Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) 

1. la razón social y dirección del fabricante y del importador, si 

Datos en productos SL 

corresponde I o Fabricante (Laboratorios SL) 

2.la información estrictamente necesaria para que el usuario pueda 

identificar el producto médico V el contenido del envase; 

3. Si corresponde la palabra "estéril"; 

10. Si corresponde, el método de esterilización; 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

CEM, el DENTAL DE 

HIDROXIDO DE CALCIO 

o Símbolo de lote: Número de lote I LOT I 

PAGINA 2 

Datos en envase 

JlD LABORATORIOS SlS.A. 
Curup3)lli 2611 Bló44(jOC 
San Fernando litg.¡:ntina 

Compuesto radioopaco 
de hidróxido de caldo 

Contenido : 
13 g de pasta base 
11 g dE p¡!'ilil catillizadma 

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

serie según proceda; Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado. I 
:. 
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~EXO III.E DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULaS 

CEMl ) DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 
PÁGINA 3 

5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha ¡¡ antes de la cual deberá utilizarse el producto médico para tener plena o Símbolo y Fecha de caducidad o 

seguridad; 
vencimiento 

Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

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

solo uso; 
o 

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

almacenamiento V/o, conservación del .... 
manipulación del producto; AJmacenar en lugar fres.co YSC"1:0 J! 

producto 

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

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

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 

identificación de la Autoridad Sanitaria competente 
o Número de registro sanitario. Aurotl:wdo por lo ANMAT PM /69 [ - 17 

()in"::lor T éttlM:o 
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 

Nombre del Director Técnico 
LoondroA Urjo, fCmljl~(O. Mi' j 6112 

función 
o 

o N/A 
-
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,EXC III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE ROTULaS 

CEM. j DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 
PAGINA 4 
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,EXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO OE ROTULOS 

Hidrocav 

Compuesto Radiopaco de Hidróxido de Calcio 

Requisitos de las Regulaciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULaS) 

1. 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; 

Datos en productos SL 

o Fabricante (laboratorios SL) 

o Nombre del producto 

o Contenido 

o N/A. 

CEML ; DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 
PÁGINAS 

Datos en envase 

Hidrocav 
Compuesto Radíoopaw 
de Hidróxido de Calcio 

el envasaao. ....1 ~ ;~ on InKjet luego ae Tlna"zaao ........ ,." ,"_ro ~ - "'"""" , ~ @1~ 
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~EXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

CEMl ) DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 
PAGINA 6 

5. 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; 
Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado. 

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

solo uso; 
o 

7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o 
Las condiciones específicas de A'" • .... ~en y.seco 
almacenamiento V/o, conservación del ~." ni;;···· ,; 

manipulación del producto; 
producto b·"'¡!o·,;,;'>;.; 

8. las instrucciones especiales para operación vio uso de productos o Se indica consultar con las 
médicos instrucciones de uso Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 

Símbolo "Consulta instrucciones '(Ir 
9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptase o ... -J 

de uso" 

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 
Número de registro sanitario. 

identificación de la Autoridad Sanitaria competente 
o 

Auwrizildo por l.. ANMAl PM 16<¡1' 17 
Diferwr Tecoico 

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la 
Nombre del Director Técnico 

l¡;andm A. uria, I;ar m¿céutico. M? H,Z12 
función 

o 

o N/A 

"....:1 -w. 
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jEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTU LOS 

CEMl J DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 

®~ 
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PÁGINA 7 
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~EXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE ROTULOS 

Hydromaster 

Compuesto Radiopaco de Hidróxido de Calcio 

~sitos de las Regu'-aciones 

Disposición 2318/02 ( ROTULOS) Datos en productos Sl 

1. 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. 

CEM. J DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 
PAGINA 8 

--

Datos en envase 

F¡¡!ri;¡lf¡!e: lalxlf¡¡joro$ SL SA 
Si!!1 FerMlloo· BueoosAlres· Argenma 

----

Hydromasir=r 
GonlpostO Radiopaco" :dG 

HidróX:ido dé Cálcl-o 

Contém: 
13 !l de pasta base 
11 9 de pasta '8ta1izadora 
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,EXO 111.8 DISP, 2318/02 (Te 2(04) 

PROYECTO DE ROTULOS 

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

serie según proceda; o Número de lote 

5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha 

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

seguridad; 

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

solo uso; 
o 

Las condiciones específicas de 

CEM ) DENTAL DE 

HIDRÓXIDO DE CALCIO 
PÁGINA 9 

Dala d:t flbrlea~lIo 

f'fuo de V,nlltde 

N'lo!e 

Rl:gIJlr-ll _ .. 
o' 

7. las condiciones específicas de almacenamiento, conservación V/o + manipulación del producto; 
almacenamiento V/o, conservación del 

producto 

B.las instrucciones especiales para operación V/o uso de productos o Se indica consultar con las 
médicos instrucciones de uso Se adjunta el diseño del instructivo de uso. 

9. Cualquier advertencia V/o precaución que deba adoptase o Símbolo "Consulta instrucciones cm 
de uso" 

12. Número de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de 

identificación de la Autoridad Sanitaria competente 
.o Número de registro sanitario . 

J¡¡JIt*~ !¡¡ I!ftIt4AT PM 16!íH 1 
11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la Orm T«:I'I't1.Ji U_, fil'nmU'í o;¡ , I,IP1i212 
función 

o Nombre del Director Técnico 

o N/A 
~ -
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J}" ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) ::: Página 1 ,., 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

INSTRUCCIONES DE USO PICKAV 

DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante .. j(t LABORATORIOS SI.. S.A. 
Curupa)'tJ2611 • SI bHGDC San Fernando· Arj¡l>ntírll • w...-w.t.horatoño,d.com 

Pickav 
Nombre del producto 

MATERIAL RADIOPACO A BASE 
DE HIDROXIDO DE CALCIO 

Presentación 
Contenido 1 lubúpastabasede 139 

3.1. Las indicaciones 1 tubo pastacatalízadora de 119 
contempladas en el ítem 2 de este 
reglamento (Rótulo), salvo las que 

Símbolo "ESTERIL" (En caso que corresponda). figuran en los ílems 2.4 y 2.5; No aplica. 

Método de esterilización (En caso que 
No aplica. 

corresponda). 

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

~ 
Las condiciones especificas de almacenamiento Condicionas de Afmacenaml'ento y ConservacIón: Guarde en un lugar 
y/o, conservación del producto. seca y fresco oon los recipientes bien sellados 

Número de registro sanitario Autorizado perla ANMATPMI691-17 

Nombre del Director Técnico 
DlrectorTÓ(:nioo: Le;;ooroA. Uña, Farmacéutico. MP 16212 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W 
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos 
productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. 

3.3. Cuando un producto medico 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; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del 
producto médico; 

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 reeslerilización; 

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

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

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. inlensidad y distribución de dicha radiación debe ser 
descripta; 

No presenta contraindicaciones. 

No aplica. 

No aplica 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 3 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al Precau~fones: 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que No use este prodL'do despuCs 00 la f<Gd1a de caducidad 
deban tomarse. Esta información hará referencia particularmente a: VENTAEXCLUSIVAAPROFESIOf'IAlES E INSTI1\JCIONES SANITARI".s 

3,11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del 
No aplica. 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 

No aplica eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a 
la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre otras; 
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 4 

ickav 
MATERIAL RAOlOPACOA BASE 

DE HIOROXfOO DE CALCIO 

Pi<;"av es un remento cucdñvl1 GU fe FFRef'Jo l1'1'G" masa SólCIl, apta para ser 
uWl;:ooa en la protccóón de la vitalidad pulp.ar en todo tipo de 

rcsmuraciof"lrnl. Esta acción protectora se oobe al contenido -de hidróxic'o cc 
calcio que crea un mc-::<io apropiado para la calciflCadón de la -dentina e inhibe 
el desa !TObo baderiaoo. 

tnstrucdones 
utilice cantidades aproximadamente iguales 00 pasta base y pasta 
catalizaóora (1,16: 1 ,00cn peso ) colocándolas sobre unbloquc c.cpape1. 
Resulta OOrNcoicnte renlizar la mezcla con una espátula pora asegurar el 
rnC2dada homognnoo. Llcvar el material a la m\IÍcad con un instrumento Ce 
extremoesfertco. 
El tiempo total 6:; rnczcla no necesita superar los 10"15 segundos para 1<>,5; 
-cantijadeshabitualmcnte utilizadas, B fraguado se prool.lCe en 3<5 mjn1.1os a 
20°C y 6O!I¡¡:' de humceac ymas rap-idamente en la boca, o cnconOC10nes de 
tcmpora1ura y. fundamcntalmcntede humedad maseie'lad"as. 
La resistencia mecár,ica de Píckavpermitc la cof'IÓCnsadOn de Ja ama)g:amo. 
Sínembargo, diversos estUdios hanestablecjejoQueno c-s acofloojablcdejafla 
restaurad6napoyada sobrecernentos de este tipo. 
El almacenarnlento del producto a temperaturas elevadas puede prodUCir 
scparac-!ónOOIa:s fases só!ldas y I{Quidas en el interktrce los tubos. 

cauciones: 
No use este proc ucto dc.-spués 00 la feCha CD caducidad 
VENTA EXClUSlvAA PROFESIONALES E 1fo..1STITUC10NES SANl 

resentactón 
ltubopastabaseoo 139 
"1 tubopastacatalizacor3 de 11 

CondicionoS···dc·"Almacenamiento y Conservación: Guarde en un 
fresoo ron tos recipientes bien seft.aóos 

:oriiaoo por la ANM.ATPM 1691 ~ 17 
'ectOf técnico: LcandroA, Uria, rarmacéutico. MP 162 

tABORATORlOS Sl S.A.. 
.Cun.p;aytf2611 - B{M4GDC S:ln Femando _Argenu"3 ~ WW'INJaÍ)tY3toriossl 

3,10 

l=Jickav 
RAotOPAQUE CALCfUM 

HYOROXlOE BASE MATERIAL 

Pícknv is a cemcntIhat setsloa solíc mnss that can be usGd far pulpaf vitatly 
protection under cvery typc 01 resforation. This effed: 1S duc to the calcium 
r,ydroxice thm creates an en'limnmor,t lhat favor-s derno caldfication and 
lohibits bacterial growth. 

fnstructions 
Use SippfOxinutoly oq:ual amounts of bú:;€! paste and ca1:atyst paste {1.16: 1. 00 
by weigth) t;ispcnsirg them 00 a paper paco It 15 conveni-entto prepare the mi;.: 
i.'lith la small sphúricalenood instrllment th.rt can be also usad to place the 
material on the tooth arcas \'.'hcrc il is nceded. Total mtxirtg time nood not 
exoooo 1G-l 5 !WCOnds for the amoLnts lha t are normal!}' used. Sct takes place 
ir. 3~5 minL1cs ,al 2Cf'C aro 60% hun,iéit¡' ana f-astcr in the rrtOL.1h or under 
highcrtcmpcraturc and, mainl)', humidity. 
TOO mechanical stmtlg1.h of Pickav is cnough for arnalgam conOcnsation. 
Howcver several studics havo ShC.N.'fI tr.at it is not advisablc to let too 
restoration restooy onthis type ofcements. 
Thestomge oftheplOóuQ athigh tempcmhrro s canJead to ooparationofooJld 
and Jiquidphases withlnthetubes, 

Ptecautkms: 
00 not use this produd aftcr cxpiry date 
TO 8e SOLO TO PROfESSIONALS .!.N.O I OR HEAl THCARE It-..'STITUTIONS 

j:)ack.agc 
1 tubebasepaste 139 
1 tooe catafyst paste 11 9 

Stonage and Conservation: Storc in dry ane 0001 place with vo'el! seaJed 
oornainers. 

.. ..P lÁBORAID1\10SSiS.A,. 

CUI'"lJtlIlIyti 161 1 - sr E44GOC San ferM.!"Ido -Ar}~em¡M - www.bbonl,todoul.cóM 
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ANEXO IILB DISP, 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
Página 5 

INSTRUCCIONES DE USO HIDROCAV 

DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante 

Nombre del producto 

Contenido 

EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USO 

Es <Jn producto d&: 

fII.-.... ro_$!,.$.A, 
CU!'.;JjHI)"i26U, !H.t.+«;OC ::'JI fe'n.'1rm .A~ru o,¡,¡,wHJabo::r;:r.;anaukom 

Hidrocav 
COMPU€::5TO RA01()()PACO A BASE. 

OEHlOROXIOOOE CALCiO 

P/'&S<tl'tti>cl 00 
H"ID ¡>.M!"!>aaede 13g; 
11¡¡,to ¡>.M!"csl.aizadola <le 119 

3.1. las indicaciones I 
contempladas en el ítem 2 de f-----------------+----------------------------------------...j 
este reglamento (Rótulo), _ .... Símbolo "ESTERIL \cn caso que 
salvo las que figuran en los 
ítems 2.4 y 2.5; 

\\ 

corresponda). 

Método de esterilización (En caso que 
corresponda). 

Símbolo "Un solo uso" (En caso que 
corresponda). 

Las condiciones especificas de 
almacenamiento y/o, conservación del 
producto. 

Número de registro sanitario 

Nombre del Director Técnico 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

' ..... ,"\ 

Condiciones de Almacenamiento y Conservación: Guarde en un lugar 
seco y fresco con los rocipientesbien sellados 

~. 

Autorizado parla ANMATPMl691- 17 
Dilcctor Técnico 
leaodroA. Liria, Farmaoéutico. MP 16212 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO Página 6 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 
GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y 

No presenta contraindicaciones. 
Eficacia de los productos Médicos y Jos 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 producto medico 
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 

No aplica 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 aplica. implantación del producto médico; 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca 
relacionados con la presencia del producto medico en investigaciones 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, 
No aplica. desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización 

si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al 
numero 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 

No aplica. requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la 
Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 
Seguridad y Eficacia de los productos medicas; 
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Página 7 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que 
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, No aplica. 
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 No aplica. 
radiación debe ser descripta; 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que Precauciones: 
permita al personal médico informar al paciente sobre las contra'lndicaciones y • No use este producto después de la fecha de caducidad 
las precauciones que deban tomarse. Esta información hará referencia 

• VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 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, a 
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas No aplica 
electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración, a 
fuentes térmicas de ignición entre otras; 
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Hidrocav .,-.--, 
COMPUESTO RADIOOPACOA BASE 

DE HlDROXIDO DE CALCIO 

Hidrocav es un ccftrootg que fragua formando u.!).Drl'li"ása sólida. apta para 
ser uti¡¡z<Y'-....a en 13 p.r~~pulpar en todo tipo de 

resmurocbnes. Esta accfó.r1 protectora se debe <"&1 contenioo 00 hidróxido de 
ca~~lo que crea li-n meaio apropiOOO para la crllclficación de la acntina e 

inhibe el é'Csarrollobactcriano. 

InstrtJccl onos 
Utilice cantidades aproximadamente i9L'2.lcs 00 pasta base y pasta 
catalizador;) (1,16:1 ,DOen pcso)co1oc.;moolas sobre unbbQUO 00 papel. 
Resulta convcrúcrnc realizar la mezd.a con Uf': instrumento de extremo esfór)cQ 
pequeño <i1Je, a su: \lez. puOO\e ser emplea{:<J para llo\laf el material a la zona 
ccldicntecn I<:i a..:nl soa neoosano ubicarlo. 
El tiempo lotal ce mozcla no f"t&~es¡ta superar los 1O~15 segundos para las 
cantidades rwOi1l;,almcr;tc utüizndns. El fraqlJa0D se .produce en 3--5 minutos a 
2QóC y 60% óe humeda:;i' y mas nlpcamerrte en la boca. o en condiciones 00 
temperatura y. fuffdamerrta!mentede humedad más elevadas. 
La resistencia nl€'C3f'jcn de Hidrocav permite la conoonsactón 00 la 
amalgama. Sin ombargo, divtll'SOS estudios han estabtocido que no es 
aconseja ble d€ ja r 1 a restaur adón apoy ac ti sobre .reme mos d e este t!po. 

Hidrocav 
RAOIOPAQUE CALClUM 

HYDROXIOE BASE COMPOSlTION 

Hidrocav is a ren;er;t that sets to a solk: mass U-.at can be usoo for pulpal 
vitally protcct!on ur"cc.-r c'Júry typc of rostoration. Th1s cffoct is CllC to the 

calci¡;m hy:-roxtt:c that acates an environmcnt that fa"''CIfS dentin calcificntion 
aM iohibtls bacterialgfm'.1h. 

fnstructions 
Useappm)(im:l1ely equal amounts ofbase paste and catatyst paste (1.16:1.00 
by"''1ci;:;th:: dispensir.gthcmona papcrpad. It isconvcnienttoprcpore the mix 
with a 5mn~ spherlcatcndec instwmcnt that can be also used to place the 
rnaterin:1 or, 11-10 tootn amas where it is ncoooo. Total miKing time need not 
exooec 1(L 1 5 secones fOfthe arnoun!s 1Mt are normaHy IlSOO. Settakes place 
in ::'~5 mir,L1cs at 2-CPC and 00% humlcit¡.' aoo faster in tho mouth or undcr 
hlghcrtempcratureand, mainly, humiCily. 
Thc nx:>chanical strength.of Hidrocav j;¡ onough for a~lgam corecnsatioo. 
HO\ .. 'cvcr sc .... oral studtes have shcr .... n that It ís not acMsable to let thc 
restoration restonly on thls type: of ccmcnts. 
Thc stooge oftheprodu:d athigh temperaturcscanlead to ooparationofso1id 
and liquió pha;ses ""ithin too tubas. El a1macen!:Jmiento cel producto a temperaturas elevadas puede producir 

s.eparaci6ndcl~ fa5:G-55Ó1id-,., y líc¡,.jrlas en el ioterj;rrcelos tubos. 

Procaudones: 
No use oste produci0 después de la feme. óe c.&d-uckilad 
VENTA [XCLUSIVAAPROf"ESI0Nil..Lt:3 r: INSTiTUCIONES SANITAI e0j

ocoutl<>ns, 
Do not I.,'se Iros product after explr¡ date 

3.10 Tú Be SOLO rOPROfESSIONALSANDf OR HEALTHCARE INSTtTUTIONS 

c:kag. 
Presentación 
ltubopasta.basede 139 
1 tubOpas 

Condiciones de Almacenamiento y Consorvadon: Guarde en un lugar 
;ecoyfresoo conlos recipientes bien senados .~ 

Autorizado por la ANMATPM 1691 ~ 17 
plrectorTecnico 

'arx;jroA, Lir¡a, Farmacéutico. MP 16212 
-::::.:> :::;:>~ eto de: -JlI tA60AATORl{lSSI. S.A. 
Curl.lpayti:MI I ~ BI6++GOC SWl f'EIT.a<'ldO .Arger¡tif"la • -.bbOl7lt.orWuLcom 

1 tubo base pa·ste 13 º 
1 tubec.atalyst paste 11 9 

Storago and Conservation: Store in dry ano 0001 place with '#el! sealed 
oornamers. 

Manufacturad by: 

.Ji" lABllRATORlOSSlSA. 
C1Jr:Jplyti 26r I ,8 f 644GDC ~'1 F..,rro 000 - ArJemir¡a ~ www·.bbor.ltoríos.,>lcom 

SiNeolOS I S'l'W.o.l 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 
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INSTRUCCIONES DE USO HYDROMASTER 

DISPOSICiÓN 2318/02 INSTRUCCIONES DE USO 

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

Fabricante 

Nombre del producto 

Contenido 

3.1. Las indicaciones 
contempladas en el ítem 2 de este 
reglamento (Rótulo), salvo las que Símbolo "ESTERIL" (En caso que corresponda). 
figuran en los ítems 2.4 y 2.5; 

Método de esterilización (En caso que 
corresponda). 

Símbolo UUn solo uso" (En caso que corresponda). 

V 
Las condiciones específicas de almacenamiento 
y/o, conservación del producto. 

Número de registro sanitario. 

Nombre del Director Técnico. 

EXTRACCiÓN DE INSTRUCTIVO DE USO 

111 J't ,,,,,,,,,Al,."" SiSA 
ÚY1.;r.t'¡-o lól ¡ - 81 ~ SIn fe-non:k: - Altendru - wo'l!"N.!1bo!'3,'t00<l~:.mrn 

HVCROMASTER 
MAtERIAL ftAOtOPACO A BASf 

bE HIDIIDXJOO DE CALCIO 

. 
Presentación 
1 tubo pasta base de 13 9 
1 tubo pasta catatizadora de 119 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

Condiciones de Almacenamiento y Conservación: Guarde en un lugar ... 
~ ... seco y fresro con fos recipientes bien sellados 

• , 
At..'1orizOOo por la ANMAT PM 1691 " 17 
DirectorTécnico: Leandro A. Uria. i"armacéutico 

~,L'" 
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ANEXO III.B DISP. 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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 pennanentemente el buen funcionamiento y la 
seguridad de los productos médicos; 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del 
producto médico; 

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

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 
reesteri!izado, 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 I 
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los 
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

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; 

No presenta contraindicaciones. 

No aplica. 

No aplica 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica. 

No aplica . 
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ANEXO 111.8 DISP. 2318/02 (TO 2004) 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al Precauciones: 

Página 11 

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que . No use este producto después de la fecha de caducidad 
deban tomarse. E.sta información hará referencia particuiarmente a: . Vr:NTAEXCLUSIVAAPROFESIONN.ES [11'ISTlTUCIONES SANITARIAS 

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

No aplica eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a 
la aceleración, a fuentes térmicas de ignición entre otras; 

~ ..... 
c;.,.a 

¡ 

~.:;;.'S,:;-., 

( ~ 

CD '-,; 

;tf}.~:i~, ,;'~.fj~)~~~J. 
!;'-' • 

r>~'Í j Ji :~~ \ 
\:, :~t 
\;:')\: O J;, ;1 

<,,~;;.'"); . y /1 ,,~ __ ;.¡ -7 
-...::<~ ./Y 
~~' 



t..z." ¡:o,. 
i rn::tl -I 

"'''''' • O:Jl' o I:IIg,. 
"'co" • T"I--t' 

- (') - rr zn_ 
--0:;0 n _ 
~o l=' 

r 

ANEXO 111.8 DISP, 2318/02 (TO 2004) 
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

~----- -l 
- VDRDMASTE~ I 

MATERIAL RADtOPACO A BASE 
DE HIOROXIDO DE CALCIO 

Pie;.;;;.., es 1111-CVr:-,~:H')tQ c:uc fraq1.;Q) formardo una masa- sóik!a. ¡:¡PUl para sor 
utilizada en la protecclcm de la vitalidad pulpar en lodo tipo de 
rc·.s:IDuracior.cs, ESla acción protoctora se debo al oonl<ll'lÍdo 00 hicrw:ioo óe 
cajcb que crea lin moeio DPfQpiado para la cakifiCllóbri dc la oontina e im'i'be el; CesarfoBo baclcriW"',o. 

In.ttucclonos 
Utilice canticares ;,;pN:¡,Ximadamente i9Umes 00 pasta base y pasta 
c;>taNz¡Y,jiora (1, 1 5:1 ,ü:'J{)11 Pl'.lso) rolocáooolass::.bt"cun bijOQueoo papel. ReslJlta corwer;ienW ma_zar la mezcla COfl una espatL.!1a para aségLnlr el 
mezclado homo;:¡óneo. Lic\'llf el m;1101ial a la -c./l'/idaa 000 U;f1 instrume:nto de: 
ell'lmmo esfCrioo. 
EllJen-po IotDI C:c mezda ro necesita superar bs 10·15 se;¡mdos par.;l las c.!)ntídades habitc,,,!<n-;:·r.tc dili::..oas. Ellraguooo IIC prOduce en 3--5 minutos a 
2D"Cy 50'% 00 t'¡;<llOC~Y rn;'¡s rlipioomnnteen la b=a, {) 00 condiciones 00 túmpcrfitura}'. fLTK;]f"'"lC nL'lImomc 00 ht.lmOOadmás t:,-Io .... -adas. La resistencia f'I)o'¡cjmm ce PlCk::;1I permite la roooen53Óón ee la amalgama. 
Si""! embargo, C!1',{ersos 0StUCi:ls hanestablOCiooGl.Ienoas amnsejablccejar la 
resUllKadÓf"l apo)' ooa sobre cumcntosde c¡¡to t !po. 
El all"I"IIY.:Cntlmienta 001 plOdudo a temperaturas elevadas poode produdr 
separaclÓf"l d e J3 sf ases SClVd~'lJ(g¡,fida:o~eI. intenot óo ¡~ tubo$. 

re~lomn.: 
No lJSC este procwao despuós de la Ioch¡¡¡¡ de =ducidad 
VENTAEXCl"liSlvA A PROFESiONALES E JNSTITUClONf'S SANITARIAS 

Prvaentacíón 
1 tubo pasta basec;:d3 q 
1 tut>an I wt31Uloorad 

Condf.c-lorn:rs de Almacenamktnto y Conservaci6n: 
eco y fre¡¡co con los rev'ip j(¡-ntOll b~n!ltlliados 

Falnieante: labc"<l\O(ios St.. S.A. 
C~ytj tS1t San Femanoo ~ Pcia, BuenO$ Ai"es • Argc-nti 
AtitorlZDáo Por la ANMAT PM 169"1 • 17 
DÚ'0ctof Técnko: lc.<néroA. UrJ;), Faf"ll"l(JC(¡utico. PM i7itbJ 1M W~oosdoB!OOdlnd_eCom. 
Roo Qui!lsaiñA. Y iD" OLi1i\lUflili - P6tfopo-lis ~ RJ 
RC9Ístro ANVISA rf 
RCSPJl:l.s.1VDI n w ~¿-_~R'd1n¿rdii1tii:l;a Ice'. ¿ "Rfi9 !-f-~ 73 

G 
.. J1i tAfIOOA!()~IOS SI. S.A. 
~ 2611 • BI6+1GDC ~ F~rrtl.1ldo -Arge'ltlrtil • www_boor.l~'-_-r' 
~. "~ ... '--"","' [li] ",,,,,,TI, .. ,,,,,,,,,,,,"'''''''''''"' ...,... .. -..-....."''''"''''''''""' 
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"2010 - AlIo del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

9dinisterio áe Sa{u¡{ 

Secretaría áe Cl'oCíticas, IJ(sgufación e Institutos 
)'I..JI. 'M.;Ur. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-6892/10-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.. :1 .. -1-"3"8' y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios 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: recubrimientos para cavidades dentales 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-182 recubrimientos para 

cavidades dentales 

Marca del producto médico: Pickav, Hidrocav, Hydromaster 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: cemento de hidróxido de calcio que fragua formando 

una masa sólida , apta para ser utilizada en la protección de la vitalidad pulpar 

en todo tipo de restauraciones 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA 

Lugar/es de elaboración: Curupaytí 2611, san Fernando, Provincia de Buenos 

Aires 

Se extiende a Laboratorios SL S.A. el Certificado PM-1691-17, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a ..... 1.6 .. NOV.l0YO .. ' siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. ' f: 
DISPOSICIÓN N0 1 i I 

é5;~ 7 1 3 81 ~uot.M~~~ 
, r~.JI·A.i: r 


