|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9466-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2629-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2629-19-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES SA.C.I., solicita se
autorice la inscripcién en € Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BONART nombre descriptivo UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA DENTAL y
nombre técnico Unidades de Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por INSTALACIONES
ODONTOLOGICAS INTEGRALES SA.C.1., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-86344180-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1115-49", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA DENTAL.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - UNIDADES DE ELECTROCIRUGIA.
Marca: BONART.

Modelo/s: ART-EL

Clase de Riesgo: 111.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para Procedimientos de electrocirugia: Toma de impresiones, obtener acceso
a los mérgenes de un diente preparado, remover tejido interproximal, extender la atura clinica de una corona,
cirugia oral, periodoncia, endodoncia, ortodoncia, prostodoncia, procedimiento de corona y puente, remover
tejido pericorona del tercer molar, biopsia (sin sangrado), Implantar y remover tejido de encia inflamado e
hipertrofiado alrededor del cuello del diente, detener sangrado antes del procedimiento de cementacion, remover
colgajos excedentes, cortar, extirpar, drenar o coagular condiciones periodontales menores, descubrir dientes que



no han erupcionado, cirugia menor con asepsiay hemostasis.

Periodo de vida ttil: No aplica.

Método de Esterilizacion: No aplica.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: 1 unidad con sus accesorios.

Nombre del fabricante: Bonart Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: N° 80 Wuxun Street, Anle District Keelung, Keelung 20446, Taiwan.

Expediente N° 1-47-3110-2629-19-5
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INSTALACIONES
ODONTOLOGICAS
INTEGRALES

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: BONART CO. LTD. NO 80 WUXUN STREET ANLE DISTRICT KEELUNG, KEELUNG
TAIWAN 20446

2. Importado por I.0O.I. 5.A.C.I. Marcelo T. de Alvear 2181 ler piso y CARLOS BERG 3492/94 CAPITAL
FEDERAL.

3. Producto para uso dental solamente - Unidad de electrocirugia dental - Modelo: ART-E1, Marca:

BONART. ’

NO Serie

Conservar en lugar fresco y seco.

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Director técnico: SILVANA BASUALDO - M.N. 15389 - farmaceutica

Autorizado por la ANMAT — PM-1115-49

10. condicién de venta @ WT@' W\M&\F& '\‘-X\,(}\Q&WM ) ‘iu(jﬁ‘r\}i‘:‘w
BRSNS,

© W™ N B oA

SILVA SUALDQ
Digetior Fécnico
IOINS.AC.L
M.N. 15.389

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentma Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas
F-2019-86344180-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USOQ

1. Fabricado por: BONART CO. LTD. NO 80 WUXUN STREET ANLE DISTRICT KEELUNG, KEELUNG
TAIWAN 20446

2. Importado por I.0.I. 5.A.CI. Marcelo T. de Alvear 2181 ler piso y CARLOS BERG 3492/94 CAPITAL
FEDERAL.

3. Producto para uso dental solamente — Unidad de electrocirugia dental — Modelo: ART-E1, Marca:

BONART.

NO Serie

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Director técnico: SILVANA BASUALDO - M.N. 15389 - farmacéutica

Autorizado por la ANMAT — PM-1115-49 R - . XN
condicién de venta: wgu)/g Q;(C\Mﬂ\)é ;‘3‘{«0\%& U‘ub\& (3 [%mm S&'\M'E“lag

® Nowmsp

Instrucciones de Instalacion.

Informacion General de Instalacion.

Si la instalacién de su ART-E1 no esta hecha por un representante Bonart, por favor,
aseglrese que los sigulentes requerimientos se cumplan:

5-B: Requerimientos Eléctricos.

Ver seccién XIII: Especificaciones.

5-C: Desembalar el equipo.

Desembale cuidadosamente el ART-E1 y verifique que todos las partes y accesorios estan
incluidos: e

1.- ART-EL.

2.- Juego de cables de poder AC.

3.- Pieza de manc desmontable.

4.- Pedal.

5.- Placa IND.

6.- Juego de 7 electrodos.

7.- Manual.

5-D: Cable de poder / Conexidn.

*Verifique que el botdn de encendido esté en posicion OFF antes de conectar y desconectar el

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-3@; (li
\ _ . IF-2019-8634418 °
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cable de la unidad o de |a salida del equipo.

*Conecte el cable AC desmontable en la parte trasera del equipo.

*Conecte‘las 3 conexiones a tierra en Ié salida “tierra”.

Instrucciones de seguridad. '

A. Toma de tierra.

Antes de enchufar cualquier conector de salida, verifigue que la unidad esta conectada al
enchufe de la pared.

Nota: Aseglrese que la salida y el enchufe queden accesibles.

B. Rango de voltaje y fusible.
Antes de enchufar el equipo, verifique que la unidad es co'mpatible con el voltaje local.

Advertencia: antes de reemplazar el fusible, apague y desenchufe el equipo.

El portafusible estd ubicado en el panel trasero en la entrada hembra. Para reemplazarlo, siga estos
pasos:

1.- Desenchufe la unidad.

2.- Remueva la tapa del portafusible con un destornillador pequefio.

3.- Reemplace por un nuevo fusible y reinstale la tapa del portafusible. Por favor, use un tipo

de fusible rapido (2A/ 250V).

5-E: Conexién del cable del pedal.

Alinee la conexion del pedal en la entrada de la parte trasera del dispositivo y presione

firmemente hasta que se ajuste.

5-F: Instalacion de placa IND.

Inserte el cable de la placa IND directamente en la entrada roja ubicada al frente de la unidad.

NO REMUEVA LA PLACA IND DE LA MANGA PROTECTORA.

5-G: Conexion de la pieza de mano.

Inserte el cable de Ia pieza de mano directamente en la entrada frontal para pieza de mano.

5-H: Instalacion del electrodo.

Afloje (pero no remueva) la tapa negra en la punta de la pieza de mano, girandola en el

sentido de las agujas del reloj, y remueva el empaque de metal (solo al primer uso). Inserte el
electrodo suave pero firmemente en la tapa de la pieza de mano, y apriete la tapa negra para asegurar
el electrodo.

M.T. de Alvear 2181 —3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)
IF-2019-86344180-APN-DNPM#ZANMAT
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Informacién General.
ART-E1 Diagrama.
Boton Funcién: CORTE, COAGL, COAG? @)- mmmmm . .

wllR "@ Indicador de Funcién.

— —-—@Indi:ador de Potencia.
i rw-m——{@lnterruptor de Salida.
.

,/
P— Indicadorde Fu
r .

Luz Encendido. @;.)w R U

| [__m_....a

Placs IKE.

TOI'S.AC..
M.N. 15.389

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)
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1. Pieza de Mano.

{1 71 Enchule del Padal,

La pieza de mano es donde se alojan las puntas del electrodo. Las puntas compatibles deben
tener un didmetro de 1/16” (0,2 cm), en las que se incluyen las puntas Parkell, Ellman y Macan.
Precaucion: Asegurese que los electrodos estan completamente asentados antes de usar.

2. Placa IND.

Cuando use el ART-E1, la placa debe mantener contacto con la piel de! paciente durante toda

la operacion, sino la unidad detendra su funcionamiento. La placa esta cubierta por una manga
plastica que no debe ser removida.
Nota: La placa NO necesita ser hidratada o humedecida para funcionar correctamente.

Ti:

Diamante

T3:

Lazo Redondo Grande

T2:

Laze Redondo Pequefio

T4 :

Alambre Fino

TS

Alamhbre Grueso

T7:

Lazo Ovalado Fino

T3

Bola Gruesa

~—

_ SILVAN ﬁu&go
Directefr: ico

| S.AC.L
MN. 15 389
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Usos:

T1, T2, T3: Para cortar tejido con control de sangrado y preparar para cementacién.
T4: Para remover tejido gingival, cortar v cambiar altura gingival.

T5: Para hemostasis.

T7: Para remover tejido gingival, salvando el diente y cambiar altura gingival.

T9: Para control de sangrado y preparacién de cavidades.

Advertencia:

*La potencia es mayor cuando se usa una punta mas grande.

*La potencia es menor cuando se usa una punta mas pequefia.

4. Botén Encendido/Apagado.

El botén de encendido/apagado esta ubicado al frente del ART-E1. Use este botdn para
encender y apagar el equipo.

NO apague el equipo desconectando el cable de la pared.

NO prenda el equipo si el pedal esta oprimido.

5. Indicador de Encendido.

El indicador de encendido estad ubicado a la izquierda del botén de encendido. El indicador

debe estar encendidc cuando el equipo esta prendido, y apagado cuando el equipo también lo esta.
6. Perilla de Control de Operacion.

La perilla de control de operacidn esta al frente del ART-E1. Esta perilla le permite seleccionar
los siguientes modos de funcionamiento:

1. CORTE: Recomendado para piel delgada y cortes. Este modo permite cortes lisos con

ondas de frecuencia continuas. También produce minimo calor, dafio del tejido y hemostasis.

2. COAG1: Recomendado para electroseccidn y electrocoagulacién. Este modo produce ondas
completamente rectas, aunque proporcicha menos poder de corte, permite la coagulacion de
pequenas secciones.

3. COAG2: Indicado para coagular y detener sangrado. Este modo produce ondas

parcialmente rectas y es éptimo para generar mayor hemostasis en vasos sobre 1/16” de
didmetro. En este modo, se permite que el electrodo toque el hemostato cerca de la punta y
coagule el vaso.

7. Indicador de Operacion.

El indicador LED ubicado sobre cada uno de los siguientes niveles, se encendera en el modo
seleccionado.

8. Intensidad. .

Hay 10 niveles de intensidad, siendo 1 el nivel mas bajo y 10 el mas alto.

9. Perilla de Ajustes.

Esta perilla le permite controlar la intensidad de los niveles de 1 a 10. El indicador LED se
encendera en el nivel de intensidad seleccionado. Cuando use el ART-E1, comience en el nivel
minimo, y aumente progresivamente la intensidad. E! corte debe ser suave, sin chispas.

10. Indicador RFf2MHz,

El indicador RF/2MHz muestra que el pedal esta presionado y que las ondas de radiofrecuencia
estan siendo enviadas. NOTA: La alimentacion principal debe estar en RFf2MHz para estar activado.
ADVERTENCIA: Ei indicador RF/2MHz debe apagarse cuando se suelte el pedal. Si esto no sucede el
equipo se puede sobrecargar.

11. Enchufe de la Placa IND.
El enchufe de la placa IND esta ubicado en el frente de la unidad, debajo del enchufe de la

SILVANAC. BASUALDO
Direotor ico
Ol SAC)
M.N. 15,389

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas
) IF-2019-86344180-APN-DNPM#ANMAT
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pieza de mano. El conector de la placa IND debe insertarse aqui.

12, Enchufe de Ia Pieza de Mano.

El enchufe de la pieza de mano esta ubicado al frente de la unidad, sobre el enchufe de la
placa IND. E! cable conector de la pieza de mano debe insertarse aqui.

13. Conector de la Placa IND.

Enchufe el conector de la placa IND en el enchufe ubicado en el frente del ART-E1, debajo del
enchufe de la pieza de mano.

ADVERTENCIA: NO CONECTE LA PLACA IND EN EL ENCHUFE DE LA PIEZA DE MANO.

14. Conector de la Pieza de Mano.

Enchufe el conector de la pieza de mano al enchufe ubicado en la parte frontal del ART-E1
(sobre el enchufe de la placa).

ADVERTENCIA: NO CONECTE LA PIEZA DE MANO EN EL ENCHUFE DE LA PLACA IND.

15. Ventilador.

El ventilador estd disefiado para enfriar la placa de circuitos y sus componentes durante el uso,
16. Entrada de Cable de Poder.

El enchufe es insertado aqui, en la parte trasera del equipo.

17. Enchufe del pedal.

El enchufe del pedal es insertado aqui en la parte trasera del equipo.

18, Pedal.

El pedal permite al usuario operar el ART-E1 sin interrupciones, al dejar las manos libres,
Seccion VII. Inicio.

a. Saque el equipo de la caja y pdngalo en una superficie plana.

b. Conecte el cable de poder al ART-E1 y enchiifelo a la corriente.

¢. Conecte la pieza de mano (conector negro), al enchufe de la pieza de mano en la parte
frontal del ART-E1.

d. Conecte la placa IND (conector rojo) al enchufe de la placa en el panel frontal del ART-E1.
Advertencia: Asegtirese de conectar la placa y la pieza de mano en los enchufes con
los colores indicados.

€. Conecte el pedal al enchufe del pedal ubicado en la parte trasera del ART-E1.

f. Asegurese que la placa tiene contacto estable con el paciente, Nota: Sistemas
monopolares como el del ART-E1 no funcionan sin que la placa IND mantenga
contacto constante con la piel del paciente. Intentar hacer tierra a través de la
ropa o el pelo puede resultar en la pérdida (o completa falta de) energia.

Cuando pruebe en un trozo de carne, fruta o en una barra de jabon, el objeto
debe estar ubicado directamente sobre la placa IND.

g. Inserte un electrodo en la pieza de mano para operar. Siga los pasos a continuacion para
instalar los electrodos;

i. Sague la tapa de la pieza de mano girando en e! sentido de las agujas del

reloj.

ii. Inserte el electrodo seleccionado en la abertura {lado azu! hacia abajo).

ili. Asegure el electrodo atornillando la tapa de la pieza de mano. Nota: No

sobreapriete la tapa. La parte superior debe poder seguir girando incluso

cuando el electrodo esta firmemente en su lugar.

h. Seleccione el modo de funcionamiento.

i. Seleccionar la intensidad girando la perilla. Comience con baja intensidad vy aumeéntela

gradualmente,
SILVAR ﬁs UALDO
) Dirgefo nico
; OI'SAT.L

M.N. 15,389
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J. Presione el pedal. Cuando lo apriete, el indicador LED rojo de RF/2MHz debe encenderse.

k. Mantenga el electrodo suavemente en el tejido y corte. Evite ejercer presién.

|l. Mantenga el tejido humedecido para incisiones mas limpias.

Advertencia: Demasiada presion en las puntas puede dafiarlas.

Seccion VIII: Precauciones.

*E! tejido puede sufrir daiio si la zona de la cirugia esté sobrecalentada o deshidratada.
Mantenga la zona irrigada.

*Usar ajustes innecesariamente altos puede provocar chispas, lo que podria causar dafio en el
tejido.

*La suavidad y velocidad con que el electrodo pase/atraviese la zona de cirugia debe ser tal
que exista minima resistencia y no emita chispas.

*Ajustes insuficientes pueden provocar que el tejido sea tirado y roto. El calor generado por €l
ART-E1 dependera del tiempo de contacto de la punta con el tejido, asi como de la intensidad y el
tamaiio de la punta.

Seccidn IX: Técnicas de Uso.

A. Aprendiendo a usar el ART-E1.

* Antes de aplicar e! electrodo al tejido, ajuste la intensidad al nivel adecuado.

* Durante la operacion, evite presionar y procure hacer una incisién suave y precisa.

* Sea cuidadoso de no operar en €l mismo punto por mucho tiempo, pues el calor puede
penetrar en el tejido y causar quemaduras y necrosis.

B. Electroseccién (Corte).

* Cuando corte, el tejido debe estar humectado, cortar en seco puede dafiar la superficie.

* Para éptimo control de la pieza de mano, descanse su mano en una superficie firme.

* Evite cortar con presion.

* Se recomiendan soluciones salinas.

C. Coagulacion {(Hemostasis).

* Pequefios sangrados pueden ser facilmente detenidos con el ART-E1, usando los modos
COAG1 o COAG2. Usando una esponja o hemostato, aplique presién directamente en el vaso.
El vaso deberia estar visible y no obstaculizado por la sangre.

* Para sangrados profusos, se recomienda el modo COAG?2.

* Los electrodos disefiados para coagulacion son los de lazo y alambre grueso.

* Otro método de coagulacién una un hemostato y la punta fina. El vaso se sujeta con la pinza
hemostatica y el electrodo se aplica alrededor de 1 pulgada (2,5cm) desde el final del
hemostato.

D. Control de Hemorragia.
* El sistema del ART-E1 puede usarse para controlar hemorragia a través de la coagulacidn al
comienzo de la introduccion en el tejido. Una vez que el sangrado comienza, se requiere
presion directa. Después, COAG2 puede ser usado para reparar los capilares o vasos
sangrantes.
E. Anestesia.
*Use anestesia local o total durante la cirugia. Si usa anestesia por 6xido nitroso, se requiere
anestesia local.
Seccion X. Practique Antes de Usar.
Es muy recomendado practicar con el ART-E1 en una manzana, barra de jabdn o carne fresca
antes de operar en casos clinicos reales. A continuacion, algunos pasos que le ayudaran a practicar:
1. Busque un trozo fresco y magro de carne, como un medalldn de lomo. Use carne N
_ ILVANATC. @up\mo
Diregdor. ica

OI'sACl
M.N. 15380
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temperatura ambiente {no use carne congelada). Moje fa carne con un poco de suero.

2. Ajuste el equipo y ponga la carne ENCIMA de la placa, Esto imita el constante contacto
que la placa debe mantener con un paciente real.

3. Inserte una punta en la pieza de mano.

4. Selecclone el modo COAG2.

5. Ajuste la potencia a nivel 8.

6. Presione el pedal

7. Haga varios cortes y observe los resultados. Estos ajustes pueden causar chispas y pueden
dafiar el tejido.

8. Ajuste la potencia en nivel 1. Este ajuste mostrara en la carne un corte deficiente o un
arrastre extremo.

9. Contindie ajustando la intensidad a los diferentes niveles y observe la incisi6n.

10. Pruebe diferentes modos de ondas (espere 10 segundos entre ajustes de ondas). Con
mayor practica, operar en pacientes reales con el ART-E1 se volvera mas facil y sequro.
Dato: El corte debe ser suave, sin chispas ni resistencia.

Seccion XI. Mantencidn del Sistema.

A. Inicio Diario.

1. Aseglrese que el ART-E1 esta apagado antes de insertar los electrodos o enchufar o
desenchufar los periféricos.

2. Conecte la pieza de mano, el pedal y la placa IND al ART-E1.

3. Instale un electrodo en la pieza de mano.

4. Use el boton de encendido para prender el equipo. La luz LED debe encenderse.

Nota: Si la luz de encendido no se prende, por favor revise la conexién o contacte a
un agente autorizado.

Nota: Si la intensidad es débil, revise el electrodo o contacte a un agente
autorizado.

B. Apagado Diario.

1. Use el botdén para apagar el equipo.

2. Remueva el pedal, |a pieza de mano v la placa del equxpo Esto evitara que pueda
tropezarse con los cables.

3. Limpie y esterilice la pieza de mano, y los electrodos. Limpie el exterior de la placa
IND co un jabon suave.

4. Limpie y desinfecte las superficies del equipo. Advertencia: No rocie el equipo o
sus componentes. El liquido puede dafar las partes internas.

C. Preparandose para tratar a un paciente.

a. Aseglrese que la pieza de mano y los electrodos han sido limpiados y esterilizados, y

que el extericr de la placa IND fue limpiado.

b. Mantenga el area de operacidn limpia y despejada, y aseglrese que le alcanza el cable

de la pieza de mano y de la placa IND,

D. Entre pacientes.

1. Limpie y esterilice todos los electrodos y pieza(s} de mano usados, asi como

el exterior de la placa.

Seccion XII. Soluciéon de Problemas.

Aunque el servicio y reparacion del ART-E1 solo debe realizarlo personal autorizado Bonart, lo

. ' M.N. 15389
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INSTALACIONES
ODONTOLOGICAS
INTEGRALES

siguientes son algunos procedimientos basicos para evitar llamar a servicio técnico.
*Verifique que todas las lineas y conexiones desde y hacia ef equipo. Una falla en las
conexiones es un error comun.

*Verifique todos los ajustes en las perillas del equipo.

. * Aseglrese que la placa IND estd EN CONTACTO DIRECTO CON LA PIEL DEL
PACIENTE (no a través de la ropa o el pelo). EL EQUIPO NO FUNCIONARA SI NO SE
CUMPLE ESTA CONDICION.

*Aseglirese de estar presionando el pedal antes de intentar cortar.

*Aseglrese que los voltajes de la pared y el equipo son compatibles. Una falia en esta
compatibilidad puede causar dafio en los fusibles o en ia placa de circuitos.
*AsegUrese que las puntas del electrodo estén limpias y libre de basura, y que estan
insertadas y aseguradas correctamente en la pieza de mano.

ACCESORIOS

SILVAN UALDO
Direg ecrico
| AT

MN 15720
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INSTALACIONES
ODONTOLOGICAS
INTEGRALES

1) Pedal X 1 ‘ : 3) pieza de Mano X 1

4} Placa IND X 1

N P .
& |
- 4\'/3/ 5) set Puntas de Electrodo {7 Piezas)

SILV%SUALDO
Direct cnico

OISACI
M.N. 15380
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Expediente NO: 1-47-3110-2629-19-5

4
ARSI

La Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologfia 'Médi-ca";_‘__:.f
(ANMAT) certifica que de acucrdo con lo solicitado por INSTALACIONES

ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A.C.I., se autoriza la inscripcién en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), dejun nuevo's

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
o

Nombre descriptivo: UNIDAD DE ELECTROCIRUGIA DENTAL. : -5

Cédigo de identificacion y nombre téchico UMDNS: 11-490 - UNIDADES Dé
ELECTROCIRUGIA.
Marca: BONART.

Modelo/s: ART-EL1. ' |
Clase de Riesgo: IIL

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para Procedimientos de electrocirugias

&

Toma de impresiones, obtener acceso a los margenes de un diente preparados.

remover tejido interproximal, cxlender la altura clinica de una corona, cirugia

oral, periodoncia, endodoncia, ortodoncia, prostodoncia, procedimiento de corona
y puente, remover tejido pericoronal del tercer molar, biopsia (sin sapgrado),
Implantar y remover tejido de cnaia in“amace e hipertrofiado alrededor del
cuello de! diente, detener sancride antes el procédimiento de cementaci_jé;;j;'
remover colgajos excedentes, cortar, extirpar, drenar o coagular condicioneé_’i.' '

2,

Sedes y Delegaclones et o131 434DEAN - hetps/fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

befeg. CHrdoba

S .
Av. Caser:s « .21, CABA

Defeg. Paso da [os Libreg

«ede INAL
Fotados Unidos 25,

Deleq. Posadas

. Sede Prod. Médicos

CABA

Av. Belgran

1480, CABA

Deleg. santabé

Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacicnw 17, Tm 10, Ragque Geonzdlez 1137, Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTECAR, b .. Llos Posadas, Prov. de Santa fé,
Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrisntas Misiones prov| de Sandtka

3
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periodontalés menores, descubrir dientes que no han erupcionado, cirugia menor
é:_on ésepsia y hemostésis.

Périodo de vida util: No aplica.

Wirli—’:tordo de Esterilizacion: No aplica.

Condiciéh de,usb: Vent_a‘exclusiva é profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacién: 1 unidad con sus accesorios.

Nombre del fabricante: Bonart Co. Ltd.

,i.ugar/es de _elaboracién': N° 80 Wuxun Street, Anle District Keelung, Keelung
| 20446,.',-T§f“v§an.,l | | |

Se EXfiélnde el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1115-49,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

22 NOV 2019
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