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BUENOS AIRES, 23 AGQ 2013

VISTO el Expediente NC 1-47-18112-12-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEDENT S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén 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 Disposicidon 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 inscripcién en el RPPTM del

producto medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso I} 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BEING FOSHAN, nombre descriptivo MICROMOTOR, PIEZA DE MANO RECTA,
CONTRA-ANGULO Y TURBINA, y nombre técnico PIEZAS DE MANO,
DENTALES, de acuerdo a lo solicitado por CEDENT S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87 a 95 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando coma Anexo
III de la presente Disposicidn v que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2059-2, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd

por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

‘h“"‘(/"
Expediente N? 1-47-18112-12-6 .

DISPOSICION N© 5 3 9' 5 Dr. OTYO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NDLA.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 539 ..... 5 ......

Nombre descriptivo: MICROMOTOR, PIEZA DE MANO RECTA, CONTRA-
ANGULO Y TURBINA.

Cdodigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-161 - PIEZAS DE
MANQO, DENTALES.

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): BEING FOSHAN.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: En las siguientes aplicaciones: eliminacion de
material de caries, preparacién de cavidades y coronas, eliminacion de
obturaciones, acabado de superficies dentales y de restauracidn,

Modelo/s: Lotus 401-M4, Lotus 401-B2, Lotus 401P-M4, Lotus 401P-B2, Lotus
401D-B2, Lotus 401D-M4, Lotus 401DB-B2, Lotus 401DB-M4, Lotus 401DBQ-
B2, Lotus 401DBQ-M4, Lotus 402-M4, Lotus 402-B2, Lotus 403-M4, Lotus
403-B2, Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus 302F-M4, Lotus 302F-B2,
Lotus 3025-M4, Lotus 3025-B2, Lotus 302P-M4, Lotus 302P-B2, Lotus 302SB-
M4, Lotus 302PB-M4, Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-~-M4,

Rose 201-B2, Rose 201-M4, Rose 201(P)-B2, Rose 201(P)-M4, Rose 201SH,
Rose 201CA, Rose 201CA(P), Rose 201AM-B2, Rose 201AM-M4, Rose 202{P)-
B2, Rose 202(P)-M4, Rose 2025H, Rose 202CA(P), Rose 202AM-B2, Rose
202AM-M4, Rose 202(PB)-B2, Rose 202(PB)-M4, Rose 202SH(B), Rose
202CA(PB), Rose 202AM(B)-B2, Rose 202AM(B}-M4, Rose 3000(con Iuz),
Rose 3000(sin luz), Rose 4000, Rose 5000, Rose 203, Rose 203EM.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Being Foshan Medical Equipment Co. Ltd.
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Lugar/es de elaboracién: No.1, Wangda Road, Shishan Science and
Technology Industrial Park (Zone A), Nanhai District, 528225 Foshan,

Guangdong, China.

Expediente NO 1-47-18112-12-6 W‘"'[L'
DISPOSICION Ne , OTTO A. ORSINGHFR
539 5 - uupasmen

C ADNMLALT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT(BW%ng irscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

e oy

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
ANMAT
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Proyecto de rétulos segiin Anexo III.B de la disp. 2318/02 (TO 3504)

1. Fabricado por Being Foshan Medical Equipment Co. Ltd - No.1, Wangda Road,
Shishan Science and Technology Industrial Park (Zone A), Nanhai District, 528225
Foshan, Guangdong, P.R. China.

2. Importado por Grupo DPS de CEDENT S.R.L. - Italia 132 5° B, Rosario, Santa Fe,
Argentina.

3. Micromotor, Pieza de mano recta, Contra-angulo y Turbina, Modelo/s: Segun
corresponda.

NO Serie. .

. Fecha de Fabricacion.........ccoccovvevvcvveenenee

. Ver instrucciones de uso, advertencias y precauciones en Manual del Usuario
. Director Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - M.P.: 2-2914-8

. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2059-2

w o o b
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ARIEL OLMOS
BIOIN

NT S.R.L.
30-71187664-2
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Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun
Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

1. Fabricado por Being Foshan Medical Equipment Co. Ltd - No.1, Wangda Road, Shishan
Science and Technology Industrial Park {Zone A), Nanhai District, 528225 Foshan,
Guangdong, P.R. China.

2. Importado por Grupo DPS de CEDENT S.R.L. - Italla 132 5° B, Rosario, Santa Fe,
Argentina.

3. Micromotor, Pieza de mano recta, Contra-angulo y Turbina, Modelo/s: Segun corresponda.
4, Ver instrucclones de uso, advertencias y precauciones en Manual del Usuario.

5. Director Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - M.P.: 2-2914-8,

6. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

7. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2059-2

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

INDICACIONES DE USO

PRESIONES DE TRABAJO
Turbinas lLotus

Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus302F-M4, Lotus302F-B2, Lotus 3025-M4,
Lotus302S-B2, Lotus 302P-M4, Lotus 302P-B2, Lotus 3025B-M4, Lotus 302PB-M4,
Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-M4

Agua: 198KPa (2Kg)
Aire: 206-231 KPa (2.1-2.35 kaf/em?).

Lotus 401-M4, Lotus 401-B2, Lotus 401P-M4, Lotus 401P-B2, Lotus 401D-B2, Lotus
401D-M4, Lotus 401DB-B2, Lotus 401DB-M4, Lotus 401DBQ-B2, Lotus 401DBQ-M4,
Lotus 402-M4, Lotus 402-B2

Agua: 198KPa (2Kg) ) \ B
Aire: 180-250 KPa (1.8-2.5 kgf/cm*), ARIEL OLMSE

BIO ENIERD
CE_ 1NT6§6§4P2 PITEC 5877
2914-8
Facundo del Pazo
del PazGERENTE Bloing: s Gabarro

sentante Legal Responsable Técnico
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- Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

Lotus 403-M4, Lotus 403-B2

Agua: 198KPa (2Kag)
Aire: 250-300 KPa (2.45-2.8 kgf/em?).

Contra-angulo Rose
Rose 201CA, Rose 201CA(P), Rose 202CA(P), Rose 202CA(PB)

Agua: 198KPa (2Kg)
Aire: 245-392 KPa (2.5-4 kgf/cm?).

Pieza de mano recta Rose
Rose 201SH, Rose 2025H, Rose 202SH(B)

Agua: 198KPa (2Kg)
Aire: 245-392 KPa (2.5-4 kaf/cm?).

Micromotor Rose
Rose 201AM-B2, Rose 201AM-M4, Rose 202AM-B2, Rose 202AM-M4, Rose

202AM(B)-B2, Rose 202AM(B)-M4, Rose 3000{con luz), Rose 3000(sin luz), Rose
4000, Rose 5000, Rose 203, Rose 203EM

Agua: 198KPa (2Kg)
Aire: 245-392 KPa (2.5-4 kgf/cm?).

Rose 201-B2, Rose 201-M4, Rose 201(P)-B2, Rose 201(P)-M4, Rose 202(P)-B2,
Rose 202(P)-M4, Rose 202(PB)-B2, Rose 202(PB)-M4

Agua: 198KPa (2Kg)}
Aire: 245-392 KPa (2.5-4 kgf/cm?).

PRECAUCION

« No exceda la presion de aire recomendada. Es importante prevenir velocidades
superiores las cuales pueden producir fallas en el fresado.

e Para preservar la vida til del dispositivo, es esencial emplear en la limpieza, aire
comprimido purificado, manteniendo la calidad del mismo como del agua mediante
mantenimiento regular del compresor y sisternas de filtrado. £l uso de agua dura no
filtrada causara el bloqueo prematuro de la tuberia, conectores y del spray.

LUBRICACION (Fig.

Serie Lotus

Emplee aceite estandar en spray luego de cada uso y/o antes de uso de autoclave.
Remueva la turbina del conector de la unidad dental y Iubriqueﬁcj a sigulente forma:

CEDENT S.R. [~ VHEG 5077

30-71167654. el p 14-8
. unto del Pazo . arrg

Facunéon del P Botesentante Legal Responsable Técnico

2de9 ANEXO ITIB - Sumario Instruccicnes_V2



y upo DPS

Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

» Sujete la boquilla del spray a la salida del spray lubricante.

¢ Quite la fresa de test del cabezal, apunte la boquilla del spray lubricante al cojinete de!
cabezal.

+ Rocie por 1-2 segundos.

Serie Rose

Desconecte el motor de la manguera de la pleza de mano, y suministrar unas gotas de aceite
iubricante durante unos segundos en el conducto de aire en la parte de atrds del motor como
se muestra en la figura 2.

2 conductos 4 conductos

Conducto de aire Conducto de aire

Figura 2.

Lubrique después de cada uso y / o antes del proceso de autoclave. Rocie una o dos gotas
cada vez con aceite de turbina de aire o en aeroso! uno o dos segundos.

EL Z
Serie Lotus, Rose 201CA, Rose 201CA(P), Rose 202CA(P), Rose 202CA(PB)

Remocion del cabezal

Monte una falsa fresa en el mandril,

Ajuste la llave en la tapa de la cabeza, gire la llave hacia la izquierda y retire la tapa.
Empuje hacia arriba la fresa, y el cabezal se retira facilmente de [a cabeza.

Limpie el interior de la cabeza cuando esté sucio.

Insercién del cabezal
+ Cologue el nuevo cabezal en la tapa de atras, a continuacién, insértelo con el tapén a
la cabeza de la pieza de mano.
« Enrosque firmemente la tapa a la cabeza de |la pieza de mano, utilizar la llave para
asegurar que la tapa esté bien atornillada.

Serie Rose é/
Armado
Inserte la pieza de mano tipo E en el inserte del moter. (Fig.3)

ENT S.R,L. ARgL OLMOS
67654.2 BOING B

éyrtda del Pazo Broing. Arrel OlrmesGabarro
resentante Legal Responsable Técnico
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Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

Fig. 3

Desarmado
Tire hacia afuera la pieza de mano del motor. (Fig.4)

Conecte la manguera de aire en la entrada de aire, |12 manguera de agua en la entrada del
pulverizador y en caso de aplicar el enchufe del conductor eléctrico. Finalmente ajuste lo
suficientemente fuerte la rosca para no tener perdidas.

CONTROL DE AGUA DEL. ACOPLAMIENTO RAPIDO

Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-M4, Lotus
401DBQ-B2, Lotus 401DBQ-M4

Ambos puntos en ef mismo nivel méxdmo caudal de agus.

El pulverizador de agua puede ser controlado hasta ia parada cuando la parte de control se
gira hacia la derecha. (Fig. 5)

RECAMBIO DE LA FRESA

Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus 302P-M4, Lotus 302P-82, Lotus 302PB-M4,
Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-M4, Lotus 401P-M4, Lotus 401P-B2, Rose
201CA(P), Rose 202CA(P), Rose 202CA(PB), Rose 201(P)-B2, Rose 201(P)-M4,
Rose 202(P)-B2, Rose 202(P)-M4, Rose 202(PB)-B2, Rose 202(PB)-M4

Remocién de Ia fresa

Presione el botén del cabezal con el dedo pulgar hasta el click, y remueva la fresa (Fig.6).

ARIEL OLMOS
RO b b

—

4de9 ANEXQO IIIB - Sumario Instrucclones_v2
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Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

Colocacién de la fresa

Inserte la fresa en el cabezal hasta hacer tope. Presione el botén del cabezal y contintie
insertando la fresa dentro del cabezal hasta su detencidén. Luego que la fresa esté en posicion
en el mandril, presiénela dentro del mismo antes de su uso, esto aumentara su agarre.

Lotus302F-M4, Lotus302F-82, Lotus 3025-M4, Lotus302S-B2, Lotus 3025B-M4,
Lotus 401-M4, Lotus 401-B2, Lotus 402-M4, Lotus 402-B2, Lotus 403-M4, Lotus
403-B2, Rose 201CA, Rose 201-B2, Rose 201-M4

Colocacion y remocion de la fresa
» Monte la llave de la fresa con el mango envolvente traccionado (Fig. 7).

+ Presione el mango en el cabezal y gire Y4 vuelta en sentido antihorarlo (Fig. 8). La
fresa ahora puede quitarse.

Fig.7 Fig.8

s Para colocar la fresa gire el mango en sentido horario con €l mango insertado en el
cabezal.
« Inserte la fresa en el cabezal hasta hacer tope.

Lotus 401D-B2, Lotus 401D~M4, Lotus 401DB-B2, Lotus 401DB-M4, Lotus 401DBQ-
B2, Lotus 401DBQ-M4

+ Expuise la fresa con el cargador de fresas (Fig. 9).

+ Coloque el cargador de fresas (el lado con dos orificios) verticalmente, inserte la fresa
adecuadamente, luego presionela asegurandola. (Fig. 10y 11).

+« La fresa debe quedar insertada en el fondo lo mas posible que pueda, de lo contrario
la misma puede salirse facilmente causando su dafio.

RO R A —

l Fig.o | Fig.10

ARIEL OLMOS

DENT S.R.L.
30.-71167654-3 : }ﬂ* ané
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 Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

PRECAUCION

¢ Siempre mantenga la fresa limpia.

¢ Nunca encienda fa turbina sin la fresa ya que el cojinete puede dafiarse.
» No remueva la fresa mientras la turbina esta en funcionamiento.

= Limpie y lubrique la pieza de mano previamente,

e No use fresas torcidas, gastadas o dafiadas

s Siempre emplee fresas limpias, fresas no limpias pueden causar aumento en la
presion del mandril.

¢ Inserte |a fresa dentro del mandril hasta que se detenga
« NO USE fresas de vastago corto.

Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-M4, Lotus
401DBQ-B2, Lotus 401DBQ-M4

Conexidn del acople: Inserte el acople rapido en la pieza de mano presionando firmemente lo
suficiente.

Desconexidn del acople: Sostenga firmemente del acople rapido y la pieza de mano, tire
hacia a tras quitando el acople.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Serje Lotus/Rose
¢ Previo a cada uso, todos los instrumentos y accesorios deben ser inspeccionados para
un uso apropiado.
o Cuando emplee la turbina, proteja al paciente en todo momento.

+ Previo a cada uso, asegurese que la fresa esté completamente fijada y trabada.

+ Solo emplee fresas de fabricantes reconocidos con diametro de eje entre
1.59mm~1.60mm, y longitud max. total de 23mm (0.9").

e« Luego de un uso prolongado la pieza de mano puede volverse riesgosa, reemplace el
cabezal por uno nuevo fabricado por Being Foshan. La falla para luego remplazar el
cabezal puede causar accidentes.

» Presionar el botén posterior mientras la fresa esta en funcionamiento causara
sobrecalentamiento del cabezal. Debe prestarse especial atenclén para mantener
alejado el tejido bucal del botén posterior del cabezal.

« No extienda fresas fuera del cabezal. Las fresas deben insertarse completamente en el
mandril para una sujecién correcta. Fresas extendidas pueden resultar en fresas
torcidas, refrigeracion inadecuada o dafo al accidente por eyeccién.

¢ Evite interferencias electromagnéticas. Se recomienda colocar una inductancia en (a
unidad dental para evitar interferencias. Se recomienda detener el uso de la pieza de
mano temporalmente si existen interferencias. A R IEL o L M oS

ENT 5.R.L.
~71187654-2 W LepPlIrt 5077
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puede resultar en fallas inesperadas y dafio al paciente.

« El mantenimiento debe ser realizado por profesionales.
ALMACENAMIENTO
Serie Lotus/Rose
El producto debe almacenarse en su envase original en [ugar impio y seco, a temperatura y

presiones normales. Alejado de acidos y sustancias quimicas dafiinas. La humedad debe ser
menos al 90%.

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
informacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No corresponde

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 [a 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;

Idem 3.2.

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

No corresponde

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

No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si
corresponde !a indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

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

En caso de que los productos meédicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I
(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;

Réprésentante Legal Responsable Técnico

7de9 ANEXO IIIB - Sumario Instrucciones_v2




Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus302F-M4, Lotus302F-B2, Lotus 3025-M4,
Lotus3025-B2, Lotus 302P-M4, Lotus 302P-B2, Lotus 302SB-M4, Lotus 302PB-M4,
Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-M4, Lotus 401-M4, Lotus 401-B2, Lotus 401P-M4,
Lotus 401P-B2, Lotus 402-M4, Lotus 402-B2, Lotus 403-M4, Lotus 403-B2

Se recomienda esterilizacién por autociave.

Luego de cada paciente, se requiere esterifizacién mediante autoclave como se indica a
continuacién:

+ Caepilte el exceso de suciedad y seque con pafio limpio con alcohol.

+ Quite la pieza de la manguera de la unidad dental y lubrigue con aceite en spray.
e Inserte la pieza de mano en el pouch y sélleio.

¢ El proceso para la llave de fresas es similar al de la pieza de mano.

« Inicie el proceso hasta una temperatura de 135°C,

PRECAUCION

« El elemento calefactor puede ubicarse en el fondo del esterilizador, excediendo el
valor seteado de temperatura. Cotoque la pieza de mano en la bandeja central ¢
superior,

+ Preste especial atencidn a que la superficie de la pieza de mano no esté manchada
con medicamentos, luego de la esterilizacién, el recubrimiento superficial puede fallar
0 guedar negro.

+ Se prohibe la inmersidn de la pieza de mano en productos quimicos o emplear
esterilizacién por vapor.

Lotus 401D-B2, Lotus 401D-M4, Lotus 401DB-B2, Lotus 401DB-M4, Lotus 401DBQ-
B2, Lotus 401DBQ-M4

No Aplica.
Serie Rose
+ Cepille el exceso de suciedad y seque con pafio limpio con alcohol.
« Lubrigue la pieza de mano con aceite en spray. .
+ Inserte la pieza de mano en el pouch y sélleio. .
+ Inicie el proceso por 20 min a 120°C 0 15 min a 132°C,

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o0 procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Idem 3.8,

ENT 5.R.L.
-71167654-2
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relativa a la naturaleza, tipo, Intensidad y distribucion de dicha radiacidon debe ser descripta;

No corresponde

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

No corresponde

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

PRECAUCION
Evite interferencias electromagnéticas. Se recomienda colocar una inductancia en la unidad
dental para evitar interferencias.

Se recomienda detener el uso de la pieza de mano temporalmente si existen interferencias.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién
de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producte médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociade a su eliminacion;

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en el productc médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

r3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segin
Anexo lIi.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) .

ARIEL OQOLMOS
3 E]

TEC 5877
v u"ﬁ'd ERpq14-2

Bicing. Arief OIMa
presentante Legal Responsable Técnico
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18112-12-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te ia Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
?39 y de acuerdo a lo solicitado por CEDENT S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de wun nuevo producto con Ilos siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: MICROMOTOR, PIEZA DE MANQO RECTA, CONTRA-
ANGULO Y TURBINA,
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-161 - PIEZAS DE
MANQ, DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEING FOSHAN.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: En las siguientes aplicaciones: eliminacién de
material de caries, preparacidn de cavidades y coronas, eliminacion de
obturaciones, acabado de superficies dentales y de restauracion.

G Modelo/s: Lotus 401-M4, Lotus 401-B2, Lotus 401P-M4, Lotus 401P-B2, Lotus
401D-B2, Lotus 401D-M4, Lotus 401DB-B2, Lotus 401DB-M4, Lotus 401DBQ-
B2, Lotus 401DBQ-M4, Lotus 402-M4, Lotus 402-B2, Lotus 403-M4, Lotus
403-B2, Lotus 302PQ-M4, Lotus 302PQ-B2, Lotus 302F-M4, Lotus 302F-B2,
Lotus 3025-M4, Lotus 3025-B2, Lotus 302P-M4, Lotus 302P-B2, Lotus 3025B-
M4, Lotus 302PB-M4, Lotus 302PBQ-M4, Lotus 303PBQ-M4.

Rose 201-B2, Rose 201-M4, Rose 201(P)-B2, Rose 201(P}-M4, Rose 2015SH,
Rose 201CA, Rose 201CA(P), Rose 201AM-B2, Rose 201AM-M4, Rose 202(P)-
B2, Rose 202(P)-M4, Rose 202SH, Rose 202CA(P), Rose 202AM-B2, Rose
202AM-M4, Rose 202(PB)-B2, Rose 202(PB)-M4, Rose 202SH(B), Rose
202CA(PB), Rose 202AM(B)-B2, Rose 202AM(B)-M4, Rose 3000(con luz),
Rose 3000(sin luz), Rose 4000, Rose 5000, Rose 203, Rose 203EM,

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

—> 7
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Nombre del fabricante: Being Foshan Medical Equipment Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracidon: No.1, Wangda Road, Shishan Science and
Technology Industrial Park (Zone A), Nanhai District, 528225 Foshan,
Guangdong, China.

Se extiende a CEDENT S.R.L. el Certificado PM-2059-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ....2.3--AGG--2013... siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

Dlii(iSICION NO 5 7 g' 5 Md:c\‘w

—> br. OTTO A. ORBINGHER
C’,. SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018

