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:Minis de Salud PISBASIRIAN N 7 1 3 " -

Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos

ANMAT “2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

BUENQOS AIRES, y 6 NOV ?010

VISTO el Expediente N° 1-47-6892/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las -actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos 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 evaluacién 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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el 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 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT “2010 ~ Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) 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 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/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 Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

LP 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 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1691-17, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULG 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - 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 contraentrega
del original Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese
Expediente N° 1-47-6892/10-2

DISPOSICION No /* , L»
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Secretaria de Politicas, Regulacidn e Institutos
ANMAT “2010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo”

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 713"

Nombre descriptivo: recubrimientos para cavidades dentales
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-182 recubrimientos para
cavidades dentales
Marca del producto médico: Pickav

Hidrocav

Hydromaster
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacién/es autorizada/s: cemento de hidréxido de calcio que fragua
formando una masa sdlida, apta para ser utilizada en la proteccién de la
vitalidad pulpar en todo tipo de restauraciones
Periodo de vida (til: 5 afios
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL S.A
Lugar/es de elaboracion: Curupayti 2611, San Fernando, Provincia de Buenos
Aires
Expediente N° 1-47-6892/10-2
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ANEXO II

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

B-INTERVENTOR
ATM.AD



Frs ANEXQ 11.B pisp. 2318/02 (TO 2004) CEMENTO DENTAL DE
il PROYECTO DE ROTULOS HIDROXIDO DE CALCIO

T

/

ANEXO IIl.B

Informaciones de los rétulos e instrucciones de uso de Productos Médicos
1. Requisitos Generales

1.1 Las informaciones que constan en el rétulo y en las instrucciones de uso deberan estar
escritas en el idioma del Estado Parte en el que esta siendo solicitado el registro del producto

medico.
Estan indicadas en espariol

1.2 Todos los productos médicos deberan incluir en su envase las instrucciones de utilizacion.
Excepcionalmente estas instrucciones podran no estar incluidas en los envases de los
productos médicos encuadrados en las Clases | y |l, si la completa seguridad de su utilizacion

puede garantizarse sin ayuda de tales instrucciones.
Se adjunta el disefio del instructivo de uso

1.3 Las informaciones necesarias para la utilizacion del producto médico con plena seguridad,
deberan figurar siempre que sea factible y adecuando, en el propio producto médico y/o en
envase unitario 0, en caso de ser posible, en el envase comercial.

Si no es factible envasar individualmente cada unidad, esta informacién debera figurar en unas

instrucciones de utilizacion que acompafien a uno o varios productos médicos. "

1.4 Cuando sea apropiado, las informaciones adoptaran la forma de simbolos y/o colores. Los
simbolos y los colores de identificacion que se utilicen deberan ajustarse a reglamentacion
MERCOSUR. Si no existe ningin reglamento en este campo, los simbolos y colores se

describiran en la documentacion que acompaiia al producto.

1.5 Si en un reglamento técnico especifico de un producto médico hubiese necesidad de
informaciones complementarias por la especificidad del producto, las mismas seran

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

A continuacién se Indican los puntos establecidos en la Disposicién 2318/02 (ROTULOS) que aplican

para este tipo de productos.
S
pLBA

LARORR
T
PR =5 A. LIRIA
ARMACEUTICO
D!I;ECTOR TECNICO

Labotatotivh



ig@% NEXOQ lIL.B pisp. 2318/02 (TO 2004} CeEMm. > DENTAL DE PAGINA 2
P ProYECTO DE ROTULOS HIDROXIDO DE CALCIO
RoOTULOS
Pickav
Compuesto Radiopaco de Hidréxido de Calcio
Requisitos de las Regulaciones
Disposicién 2318/02 { ROTULOS) Datos en productos SL Daios en envase
1. La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si ﬂ LABORATORIOS SLE A,
corresponde o Fabricante {Laboratorios St} Curupayt] 2613 B16446DC
Sen Femando Argentina
(o)
2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda

Nombre del producto

identificar el producto médico y el contenido del envase;

Compuesto radioopaco

de hidraxido de calcio
Contenido:
o  Contenido 13 g de pasta base
11 ¢ de pasta catalizadora
3. Si corresponde la palabra "estéril";
. . e, A. 4
10. Si corresponde, el método de esterilizacion; o N/ |
¢ -
i
) [ 4. £l eodigo del lote precedido por la "lote” v ’
. palabra "lote” o el nimero de
g % - p . g d p P o Simbolo de lote: Ndmero de lote LOT |
- tzj S€TIE SEguN proceda; Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
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Hipréxioo pe CaLcio

PAGINA 3

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

seguridad;

6. La indicacign, si corresponde, que el producto médico, es de un

antes de la cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena

©  Simbolo y Fecha de caducidad o
vencimiento

Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

solo uso;

o N/A

7. Las tondiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del products;

Las condiciones especificas de

almacenamiento y/o, conservacion del
praoducto

AMmacenar enlugar fresco yseco g

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

o Seindica consultar con las
instrucciones de uso

9. Cualquier advertencia y/o precaucion gue deba adoptase

o Simbolo “Consulta instrucciones
de uso”

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

[13]

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

©  Ndmero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado paraz la
funcién

o Nombre del Director Técnico

Autorizado por lo ANMAT PM 1691 - 17

tico. MP 16212

o N/A
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[ TEne JEXO Il.B Disp. 2318/02 (TO 2004) CEMi ; DENTAL DE )
e PAGINA 5
J ProYECTO DE ROTULQS HibrROXIDO DE CALCIO

Hidrocav

Compuesto Radiopaco de Hidroxido de Calcio

Requisitos de las Regulaciones

Disposicién 2318/02 ( ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

1. Larazén social y direccién del fabricante y del importador, si
corresponde

serie seglin proceda;

o  Fabricante {Labcratorios SL)
o Nombre del producto 7 .
N _ . p Compuesto Radioopaco
2. La informacidn estrictamente necesaria para que el usuario pueda de Hidrdxido de Calcio
identificar el preducto médico y el contenido dei envase;
¢ Contenido
3. Si corresponde |z palabra “estéril"; (
"y
J
10. 5i corresponde, el método de esterilizacidn; o NA
4. El eedigo del fote precedido por la palabra "lote” ogl ndmero de
& g p ’ o  Simbolo de lote: Ndmero de lote LOT

Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado.
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i JEXO HEL.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
&1} = PROYECTO DE ROTULOS

Cem. ) DENTAL DE
HIDROXIDO DE CALCIO

PAGINA 6

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

o Simbole y Fecha de caducidad o
vencimiento

Gravado con Inkjet luego de finalizado el envasado.

6. La indicacion, si corresponde, que el producto médico, es de un
solo uso;

o N/A.

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

Las condiciones especificas de
almacenamiento y/o, conservacidn del
producto

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

o Seindica consultar con las
instrucciones de uso

9. Cualguier advertencia y/o precaucién que deba adoptase

o Simbgolo “Consuita instrucciones
de uso”

12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacian de la Autoridad Sanitaria competente

o Ndmero de registro sanitario.

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la
funcion

¢ Nombre del Director Técnico

Sulorizado por lz ANMAT P 1801 17
Director Térnico
Leandro A, Lirle, Farmacguticn. MP a1z

o N/A

BEl/
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g o ’ {EXOI1.B pisP. 2318/02 (TO 2004) -
R ProOYECTO DE ROTULOS

Cem. ) DENTALDE ] S
PAGINA S
HIDRGXI00 DE CALCIo

Hydromaster

Compuesto Radiopaco de Hidréxido de Calcio

Requisitos de {as Regulaciones

Disposicion 2318/02 { ROTULOS)

Datos en productos SL

Datos en envase

1. La razon social y direccidn del fabricante y det importador, si
corresponge

©  Fabricante (Laberatorios SL)

Fabricante: Laboratorps SLS.A
San Fermando - Buenos Aires - Argenting

o  Nombre del producte
2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda

identificar el producto médico y el contenido del envase;

Cormposic Radiopaco
HMiderGxrido de Calcio

o Contenido

3. Sicorresponde la palabra "estéril”;

Contém:
13 g de pasta base -
11 g ¢o pasts catalizadors -

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

gVl
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"VEXO IIL.B Disp. 2318/02 {TC 2004} Cem

) DENTAL DE i
PAGINA 9
PROYECTO DE ROTULOS HioROXIDO DE CALCIO
4. €l codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el numero de
serie segun proceda; : :
¢ Namero de fote bixta B¢ Fabricagto
Prasg de Yalidede
B
5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha Wit
antes de la cual debera utilizarse el producto médico para tener plena © FECh? c!e caducidad o :
. vencimiento Regisies.
seguridad; ANVISA
:-u:s'..
6. La indicacién, si corresponde, que el producto médico, es de un
o N/A.
solo uso;
n . . » Las condiciones especificas de .

7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o ) » -

X -, almacenamiento v/o, conservacion del ‘?‘*
manipulacién del producto; B

producto

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

o Seindica consultar con las
instrucciones de usc

JoLvHOBY

9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptase

¢ Simbolo “Consulta instrucciones
de uso”

Se adjunta el disefio del instructivo de uso.

g

12, Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de ia Autoridad Sanitaria competente

0 Ndmero de registro sanitario.

11. Nombre de! responsable técnico legalmente habilitado para la
funcién

o Nombre del Director Técnico

Fdorzato oo i ANMAT PM 153117
Direcior Técricn L L, Farmachutoo, MP 1B212

o N/A
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FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO

Labotatorios S.L. S, A,



ﬂ;‘m ANEXOQ III.B pISP. 2318/02 (TO 2004) Paging 1
e PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO agina

INSTRUCCIONES DE Uso PIcKaAvV

DisPOSICION 2318/02 INSTRUCCIONES DE Uso
E(I’rr::;c;ﬂgdd: las instrucciones de usc debe conterer tas siguientes informaciones cuando EXTRACCION DE |NSTRUCT!VO DE USO
Fabricante ﬂ Iﬁ LABORATORIDS 8. 5A,
Curupayti 2611 - BI634GDC San Fermando - Argentina - wwwoaborato riossl com
N Pickav
1
ombre del producto MATERIAL RADIOPACO A BASE
DE HIDROXIDO DE CALCIO
Presentacibn
Contenido 1 tubo pastabasede 13 g
3.1. Las indicaciones 1 tubo pastacatalizadorade 11 g
contempladas en el item 2 de este
reglamento (Rétulo), salvo las que i X
figuran en los items 2.4 y 2.5; Simboio “ESTERIL" (En caso que correspenda)., No aplica.
Meétodo de esterilizacién (En caso que "
corresponda). No aplica.
Simboto “Un scolo uso” (En casa que corresponda). No aplica.
Las condiciones especificas de almacenamiento Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Gusrde en un wigar .
y/o, conservacién del producto. secoy fresco conlos recipientes bien sellados B
( - =
to Nimero de registro saritario Autorizado por fa ANMAT PI 169117 N ~
€3 Director Técnico: Leandm A. Liria, Farmaceutico, MP 16212
-3 4 Nombre del Director Técnico . N
BJdE
t3%
emnG?
rzs N
e
> - -




ﬁ?&t ANEXO 1I1.B pisp. 2318/02 (TO 2004)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO Pagina 2

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

No presenta contraindicaciones.

3.3. Cuando un preducto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser

provista de informacion suficiente scbre 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 esta 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 funcionamientc yla
seguridad de los productos médicos;

No apfica

3.5. La informacién 0til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

No aplica.
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producte médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
¥y si corresponde 1a indicacion de lcs métodos adecuados de reesterilizacion;

Y

No aplica.

OfppLYHO8Y

3.8. Si un preducte médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida Iz impieza, desinfeccion, el No aplica.
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser

reesterilizado, asi comao cuatquier fimitacién respecto al nimero posible de reutitizaciones.

vs

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 producio siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | No aplica.
(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;

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o precedimienta adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
‘ entre otros);

L3
No aplica.

oLo3ul0
T EAE!]
wanyal

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

No aplica.
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Las instruccicnes de utilizacidn deberan incluir ademas informacién que permita al

Precauciones:

personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precaucienes que
deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

L]
.

No use este producty despucs de la fecha de caducicad
VENTAEXCLUSIVAAPROFESIONALES B INSTITUCIONES SANMARIAS

No aplica.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razenabtemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias No apfica
electricas externas, a descargas electrosiaticas, a la presién o a variaciones de presion, a C apl
la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicién entre ofras;
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ickav
MATERIAL RADICPACC A BASE
DE HiDROXIDQ DE CALCHD

3.4

Pickav es un cements cue 1Ty masa sdlics, apta para ser
utilicada en la proteccion de la vitalidgad pulpar en toco tipn de
rostauraciones. Esta accidn pretectora se dobe al contenido ce hidrdxico de
calddo gue orea un mecio apropiado para la calcificacion de la dontina ¢ inhibe
¢l desamolobatteriano.

instrucciones

Uiice cantidades aproximadamente iguales d¢ pasta base v posta
catalizadora (1,16:1,00en peso) colocéndolas sobme unblogue gepapet.
Resulta conveniente renlizar 1a mezcla con una espatila por asequmEr of
mozdado homogined, Ligyar ¢ material aia cavidad con un instrumento de
extremo g sférico,

El tiempa total de mezcla mo nocesita superar 105 ¥03-15 segundos para las
cantidades habitiaiments utkizadas. B fraguaco se produce en 3-6 minuos a
Z2D°C y 60% <& humedad y mas rapidameante en la boca, o en condiciones de
temperatura y. fundamentalmonie de humedad mas elevadas.

La resistendia mecanica de Pickav permite 1z condensacion de s amalgama.
Sinembargo, diverses estutios han establecido gue no e asonsejzble dejaria
restaurackin apoyada sobre cementas de este tipo.

El aimacenamiento del products a tempersturas elevedas puede producin
separacibndeios Tase s sdlidas v liguidas en ¢linteriorce los tubos.

W \\\
No use este prog ucto desputs de 1z fecha de 3.10

\\: caducicad
VER { PR ALESE I
Mf&:ﬂf EXCLUSIVA A PROFESIONA EIRSTITUSIONES SANI

resentacion \\
ltubopastabasede 13g 3.1
1 tubo pasta catalizagora de 11 5]

Condiciones de Almacenatmiento y Conservaciin: Gm 3.

fresco contos recipientes bien sellados

Grizado por la ANMATPM 1681+ 17 ) a4
irector Técnico: Leandro A Liria, meacéutico.w )

LABORATORIOS 5L 5.4 2.4
Carupayti 261 - BLEAGDIC San Fernande - Arpanting - wwwlaboraorioss) ‘

Pickav

RADIOPAQUE CALCIUM
HYDROXIDE BASE MATERIAL

Fickawv is acement that sets 10 3 solic mass that canbe used for pulpal vitally
protection under every type of restoration. This effect is due to the calcium
hydroxide that creates an environmert that favors dentin caldfisation ang
inhibits bacterial growth.

insfructions

Use approximately equal amounts of base paste and catalystpaste {1.16:1.00
by weigth) dispensing them on & paper pad. Itis sonvenientto prepam the mix
with 8 small sphericalenged instrument that can be also used to place the
material on the tooth areas whore it is noeded. Total miking time need not
exooets 10-15 sooonds for the amounts that arc normally vsed. Settakes place
in 3-8 minutes &t 20°C ang 80% humigity sng faster in the mouth or enoer
highertemperature and, mainly, humidity

The mechanicat strength of Pickav is enough for amalgam condensation
However severzl studies havwe shown that it & not advisable to let the
restoration restonly onthis type of cements.

Thastorage of the produg athigh temporatures canlead to separationofsolid
and iguid phases withinthe fubes,

Precautions:
+ Do not use this produd after expiry date
«  TOBE SOLD 7O PROFESSIONALS AND Y OR HEALTHCARE INSTITUTIONS

Package
ttubebascpaste 13g
1tubecalalystpaste 11 g

Storage and Conservation: Store in dry snd ool place with wel sealed
containers.

Ml F® | eoramnossisa,
Curupayti 261 | - Bl 64+4GDC San Fermande - Argentiva - www.isboratoricssicom

BAREORAYS ¢ SV MBCRS
FRENAAMTE I i COMELETE L5 oS TALK; Gad et 5. 8 18 o RS CENRA ER LA BELD
MAAEFIT IR g CAMELET e SHOK, VNG B U STONESHENY PLACE
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INSTRUCCIONES DE Uso HiDROCAY

DisposicION 2318/02 INSTRUCCIONES DE UsO

El modelo de las instruccionas de uso debe contener Jas siguientes
informaciones cuando corresponda

EXTRACCION DE INSTRUCTIVC DE USO

Fabricanie

Es un prodacto de:

. ) j‘ UABGRATOROS S 5.4
Cormpays 26311 - BEG DY Lo Femanda - Argeeina - waraiabor soosioss boom

Nombre del Director Técnico

Nombre del productc COMPUESTO RADI O ABRSE
DE HIDROXIDODE CALCIO
Presemacién ‘
Contenido 1lubn pasta bagede $3g
N oo pastacstalTadve de 110
3.1, Las indicaciones
contempladas en el item 2 de
este regfamento {Rotulo), Simbolo "ESTERIL" (En caso que N i
salvo las que figuran en los corresponda). 0 aplica.
ftems 2.4y 2.5;
Método de esterilizacion (En caso que )
corresponda). No aplica.
Simbolo “Un sclo usc” (En caso que i
corresponda}. No aplica.
Las condiciones especificas de Condiciones de Almacenamiento y Conservacion: Guarde en un lugar
Slg’;ﬁgam'emo ylo, conservacion del secoy fresco conlos recipients sbien sellados
/ Niamero de registro sanitario Autarizado porla ANMATPM 1881 - 17

Director Técnico
LeandroA. Liria, Farmaosulico. P 18242
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3.2. Las prestacicnes contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N°® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los productos Médicos v los posibles efectos secundarios no
deseados.

No presenta contraindicaciones.

3.3. Cuande un producto médico deba instalarse con otros preductos médicos
o coneclarse a los 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 €l producto médico
esla bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad,
asi cemo los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operacienes de
mantenimienio y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente ¢l buen funcionamiento y la seguridad de los preductos
médicos;

Mo aplica

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto meédiceo;

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca

relacionades con fa presencia de! producte médico en investigaciones ¢
tratamientos especificos;

Nop aplica.

3.7. Las instrucciones 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 esta destinade a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida 1a limpieza,
desinfeccion, el acondicicnamiento y, en su caso, el método de esterilizacién

si el producio debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al
numero posible de reutilizaciones.

No aplica.

En casc de que los productos médicos deban ser esterilizados anies de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién 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
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

o8
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba reafizarse anies de wtilizar el preducio médico (por ejemplo,

esterilizacién, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, Ia

No aplica.

informacién relativa a la naturaleza, tipe, intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta;

Las instruccicnes de utilizaclon deberdn inciuir ademas informacion que

No aplica.

permita al perscnal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y

las precauciones que deban tomarse. Esta informacién hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adeptarse en caso de cambios del
funcionamientc del producto médico;,

Precauciones:
L ]

-

No use este producto después de la fecha de caducidad
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

No aplica.
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razenablemente previsibles, a
campos magnétices, a influencias eléctricas exiernas, a descargas No aplica
electrostaticas, & la presion o a variaciones de presidn, a la aceleracion, a
fuentes térmicas de ignicién entre otras;

gilt
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COMPUESTO RAGICOPACC A BASE Y 13 4
DE HIDROXIDO DE CALCIO

Hidrocav es on op o que fragus Tormando u

wsa solida, apla pars
sef wifzata en iz prote

ad pulpar en todo tipo oo
restauraciores. Esta accitn protectors se debe &l contenddo de hidréwido de
caleky que cros U Mecio apropiado para te calcllicacion de (a dentina o
inhibe el cesarmllo bacterianc.

Instrucciones

Witice cantidades aproximadamente iguckes de pasta base y pasta
catafzadora (1,16:1,00 en peso) colocéndolss sobre unblogue de papel.
Resulta convenicnte reslzar la mezda con uninstrumento de extremo esférico
peouer Gui, 8 su vez, puede ser empleado para Bevar el matenal 8 la zona
deldiente enla coal ses neosan ubicario.

Ei tiempo total 2z mezcia o necesits seperar los 10-15 segundos para ias
cantidades habitualmente vtiizadas. Bl fraguaco se proguce en 3-6 minctos o
20°C y 80% de humodad vy més rapidamente on la bocs, o en condiciones de
tempersura y fundamentalmente de humedad mas elevadas.

La resistends metanics de Hidrocav pormite 12 condensacion os Ia
amaigama. Sin embargo, divorsos estudios han establecido gue no os
aeansciatledejarlarestauracion apoyada sobre cementesdeestelipo.

El atmacenamiento ¢ol producto 3 tempersiuras elevadas puste produci
separaciondelss fage saolidagy licad i greelos whos,

Hidrocav

RADHOPAQUE CALCIUM
HYDROXIDE BASE COMPOSITION

Hidrocav is & oemént that scts to o solid mass that can be used for pulpal
vitally protection under every type of restoration. This effect is due to the

salcivm hySrovide that creates an environment that fawors Sentin calcification
and inhibits bacterial growth.

tnstructions

Useapproximately equal amounts of base paste and catalyst paste (1.16:1.00
by weipthl cispensing them on a paper pag. If is convenientto preparms the mix
with a small sphericalended instrument that can be also used to placeo the
materizi on the tooth areas where it s noeded. Tolal miking time need nat
exceed 10-15 5econgs for the amounts that sre normally used. Settakes place
i 3-8 minwtas at 20°PC ang 6% humidity ang faster in the mouth or under
highertemperatorg and, mainhy, humicity.

The mechanical strength of Hidrocaw is encugh for amailgam condensation.
However several studies have shown that #f & not advisable fo let the
mestoration restonly on this type of cements.

The storage of the produd athigh temperatures canlead to separation of solig
ang figuig phases withinthetubes.

Autorizado porls ANMATPM 169117

Director Técnico 31
ardro A, Liria, Farmacéutico, MP 16212

~-

— %
I® gorrorossisa

C

wrapayti 261 | - BI644GDC San Farnande - Argenting - www hborstoricss! com ]

Precattions:

Precauciones: 540 Do not Lse this produdt after expiry ?ﬂlﬂ §

< . Mo Use este producto despues de la focha Ge catuckiad B TO BT SCLD TC PROFESSIONALS AND/ OR HEALTHCARE INSTITUTIONS
. VENTACXCLUSIVAA PROFESIONALES B INSTITUCIONES SANITA ackage

ttube base paste 139
Presentacion p
< tsbopasts besede 139 > 31 1tubecatalystpasto 11 g
1 tubo pasts £ E *\ Storage and Conservation: Store in dry and cool place with well sealed
< Condiciones de Almacenamianto y Conservacién: Guarde en un lugar 3.1 containers.
Wmcwenm bien seltados /_/

Manufactured by:

. {ABDRATORIOS SLE A,
Curopeyti 260 | - BE6MGDC San Fernanta - Argemira « www. liboratorioss Leom
BIMEOL G /SIS

SRERCANTE TUTET COEMEAATE LA INETROCI S D6 LY ENGAA 0
MAREFITIEER LARD T F TR TON R L

A3 RARCEMRA
ATOREINDN'T ALK
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INSTRUCCIONES DE Uso HYDROMASTER

DisrosiciON 2318/02 INSTRUCCIONES DE Uso

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

EXTRACCION DE INSTRUCTIVO DE USO

| ,{b LABORATORNOS SLSA

Curgayt 3831 - BLOAGDT Sin Femavds - Argereim - wewlsbaratorbasticam

Fabricante

Nombre del producto

HYDROQIVIASTER

MATERIAL RADIOPALO A BASE
DE HIDROXIZOG OE CALLIO
Presentacidn
Contenido Tilubo pastabasedetida
1 tubo pasta catalizadora de 119
3.1. Las indicaciones
contempladas en el item 2 de este
reglamento (Rétulo), salvo las que : “ " (En caso d :
figuran en los ftems 2.4 y 2.5; Simboie "ESTERIL" (E que corresponda). No aplica.
Metodo de esterilizacién (En caso que .
corresponda). No aplica.
Simbolo “Un selo use” (En caso que corresponda) No aplica.
l.as condiciones especificas de almacenamiento Condiciones de Almacenamiento y Conservacién: Guarde en un lugar
y/o, conservacion del producto.
’

secey fresco conlos reciplentes biensellatos
Numero de registro sanitario.

Attorizado por la | MWT PM 1691 -17
Nombre del Director Técnico. Director Técnico: Leandm A. Liria, Farmacéutico
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72198 que dispone sobre 1os Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los No presenta contraindicaciones.
productos Médicos y log posibles efectos secundarios no deseados.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
coneclarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacian segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las aperaciones de mantenimiento y calibrado No aplica
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

3.5. La informacidn (til para evitar clerlos riesgos relacionados con la implantacion del

producto médico; No aplica.

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

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

; A . e No aplica.
y si corresponde la indicacion de los métedos adecuados de reesterilizacion, P

3.8. Si un preducto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiadas para la reutilizacion, incluida la fimpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el métedo de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al niimero posible de reutilizaciones,

pLvHOEY

1]

No aplica.

w En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
> instrucciones de limpieza y esterilizacion deberédn estar formuladas de modo que si se
siguen correclamente, el producto siga cumpliendo les requisitos previstos en la Seccion | No aplica.
(Requisitos Generales) del Anexc de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar &l producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, No aplica.
( entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacién debe ser No aplica.
descripta;
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I.as instrucciones de utilizacidn deberan incluir ademas informacién que permita ai

personal médico informar al pacienie scbre las contraindicaciones y as precauciones qu
deban tomarse. Esta informacion haré referencia particularmente a:

Progcaucionas:
. No use este produdo después de la fecha de cacucidad

. WENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES L INSTITUCIONES SANITARIAS
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producio médico;

No aplica.
3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a |2 exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias NG aslica
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a P
la aceleracidn, a fuentes térmicas de ignicion entre otras;
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M
YDROMASTER

MATERIAL RADIOPACO A BASE 3.1
DE HIDROXIOU DE CALCIO

Pikav o5 un cemonto que Tragun formarco una masa sdlica, apta para sor
utizage en iz proteccion de la vitatidad pulpar on toco o de
restauraciones. Esta socidn protectors se debe ot Contenics e hidrdwido oo

CHITID QUE BTCa LR el apeaplags para i Catdficadion de la gonting e inhibe
eidesarrolio bactoriaro,

Instrucclones

Utice tantidades npraximadaments igusles de pasta base v pasta
caalizadora (161 Men Peso} shkrsdndolas sobreun blogue de papal.
Resuta convenients realizar la mezciy cor una espatuls parp asegurar ¢f
mezelato homogones. Lievar ¢f matedal a8 cavida con un instrumenta o
extrema egféricn,

Eltiempo total de mezda ro necosta Superar ba 10-15 segundos parp las
cantdades habituaimante viiizadas, Elfraguado oe procuce on 35 mintos 8
LTy B0 de tumnd ad y mas rapidaments en la boca, © on condiciones ce
lemperalura y, finoame ntalments o humocad mas elevadas.

La resistencie mecdnics de Pickay pemaitte la condensaddnde ta amaigama.
Sinembargo, diversos esiudios hanestablocidoguenaaes amonsejabiedejar la
restauracidn apoyada sobre cementosdoestetipo,
E:

1 almaceramerto ge produdto a temperaturas elevacas puede producr
soparacidnde lasTasos silida. inlorior 20108 Wwhos.

recauciones:
No 3o este procudo despuesdels fecha de caducidan

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E NSTITUCIONES SANITARIAS 3 A G
Presentacion

{ 1 tubo pasip baseda 13 g 31
11 DAy G LS

Condiciones da Almacenamionto y Conservacion: Guarde &n un jugar 3‘;
ooy fresco condos recipierdesbiznanlizdsos

Fabricante: Labomtorios SL 5 A,

Curupayti 2611 - San Femando - Pcia. Buenos Alres - Argenti

AUtorzad0 DOr 1a ANMAT P 1681 - 17

Diroctor Técnico: Leandm A, Liriz, Farmacéution, PR

I Hc05 do Brasi Ind. e Com,
? = Opoks - RJ

3.1

o
=
B> ¢ LABORATORIOS 5 5 4. 3.1
g f’_‘ 2 = \ Corupayd 264 |« BI4HGDE San Fermando - Argestica - www. bioratosias sic,
'O >
£§200 e . g
Lol “ AL "'_?.' LI TSGR T i meErind BN o W
AP Lt
®o g
rzarc
LI
o>~ @
2o 3
¥




«3010 — Afio del Bicentenario de la Revolucién de Mayo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT '
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6892/10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
‘71361 y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios SL S.A, se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos;

Nombre descriptivo: recubrimientos para cavidades dentales
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-182 recubrimientos para
cavidades dentales
Marca del producto médico: Pickav, Hidrocav, Hydromaster
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacion/es autorizada/s: cemento de hidrdxido de calcio que fragua formando
una masa solida , apta para ser utilizada en la proteccion de la vitalidad pulpar
en todo tipo de restauraciones
Periodo de vida util: 5 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Laboratorios SL SA
Lugar/es de elaboracién: Curupayti 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 16”’0\’2010’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision. . ﬂ
DISPOSICION N© | |

== 7 1 3 8‘ D;u?zf 'n‘fs:a e%?

ANM.ACD.



