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Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAL

BUENOS AIRES 0 D 1C 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-22820/12-5 del Registro de esta
Administracién 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 de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N© 23 18/02 (TO 2004), y normas complementar'ias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional '
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autoriz_ar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico 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 1271/13.

~ Por ello;

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Baolai Medical, nombre descriptivo Cavitador Ultrasénico y nombre técni;o,
Escarificadores, Dentales, Ultrasonicos, segun lo solicitado por Cedent 5.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2059-4, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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 a! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N¢ 1-47-22820/12-5
DISPOSICION No
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P?D#‘fg MﬁDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......4... ¢ B v S

Nombre descriptivo: Cavitador Ultrasénico.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-497- Escarificadores,
Dentales, Ultrasénicos.

Marca del producto médico: Baolai Medical.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Es un dispositivo utilizado para limpieza déntal. El
mismo es indispensable también en la prevencion de enfermedades dentales.
Puede usarse como una parte de la unidad dental o por separado. |
Modelo(s) : Serie B, Serie C, Serie P

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales_ e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Nanning B:enolai Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 7Th Fioor: General Building, -Hetai Sci. & Tech. Park,
N°9, Gaoxin 4th RD 530007, Nanning, Guangxi, P.R. China.

Expediente N°© 1-47-22820/12-5
DISPOSICION NO
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ANEXO II

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

] 8.9.2.
- /

Dr, GARLOS CHIALE

Jonal
adm! M. AT
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Proyecto de rotulos segiin Anexo II1.B de la disp. 2318/02 (TO 2004)

1. Fabricado por Nanning Baolai Medical Instrument Co. Ltd., 7th Floor, General
Building, Hetai Sci. &Tech. Park, No.9 Gaoxin 4th RD., Nanning, Guangxi, 530007,
China.

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

3. Producto: Cavitador Ultrasdnico — Marca: Baolal Medical - Modelo: Serie B, Serie
C, Serie P (segun corresponda).

NO Serie...i e

. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

. Ver advertencias, precauciones en el manuail de instrucciones de uso.

. Responsable Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - M.P.: 2-2914-8.
. Producto Autorizado por la ANMAT: PM-2059-4,

. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

o o ~N & W A

=

i0i mos Gabarro
Repfesentante Legal Responsab!e Técnico

1del ANEXO HIB - Proyecto de Rétulo
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso
seglin Anexo II1.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 tas indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las gue
figuran en los item 2.4 y 2.5;

1. Fabricado por Nanning Baolai Medical Instrument Co. Ltd., 7th Floor, General Building,
Hetai Sci. &Tech. Park, No.9 Gaoxin 4th RD., Nanning, Guangxi, 530007, China.

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

3. Producto: Cavitador Ultrasdnico — Marca: Baolai Medical - Modelo: Serie B, Serie C,
Serie P (segun corresponda).

4. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

5. Ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso.
6. Responsable Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - M.P.: 2-2914-8,
7. Producto Autorizado por la ANMAT: PM-2059-4,

8. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

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

ESTRUCTURA DEL EQUIPO, USO PREVISTO Y CONTRAINDICACIONES

Estructura

E! equipo se compone de un circuito electronico de comando y control, de un circuito de
agua para proporcionar spray y refrigeracibn a la pieza de mano y por Ultimo de un
transductor ultrasénico.

Uso Previsto

Bl cavitador ultrasdnico es un dispositivo utilizado para limpieza dental. Emplea una punta
vibratoria ultrasdnica para eliminar calculos, acumulaciones y otros de la superficie dental,
Puede usarse como parte de una unidad dental o por separado.

Contraindicaciones
T
Esta prohibido el uso del equipo en pacientes con Hemofllia. C;

Se prohibe su uso por profesionales y en pacientes con marcapasos,

Pacientes con enfermedades del corazdn, mujeres embarazadas y nifios deben
tener cuidado de usar el equipo.

© del Pazo ving. Ariel Olmos Gabarro
Repfasentante Legal Responsable Técnico

lde 13 ANEXC II1B - Sumario Instrucciones



INSTALACION E INSTRUCCIONES DE USO

~ Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

SERIE B

Modelo B5

Procedimiento

1.

Abrir la caja, asegurese de que todas las partes y accesorios estan compietos de
acuerdo a la lista de empaque Retire la unidad principal y colégquela en un plano
estable,

Gire el control de agua al maximo.

3. Conecte el interruptor de pedal.

Conecte un extremo de la manguera a |la entrada de agua y el extremo restante a
ia fuente de agua pura.

Seleccione la punta adecuada a la tarea deseada y atornillela firmemente en la
pieza de mano con la llave de fuerza.

Asegurese que la unidad principal se encuentre apagada, luego inserte la ficha de
alimentacién al conector.

Encienda la unidad principal. Se encenderé el indicador de potencia & iniclaré el
equipo.

Intensidad de vibracién: ajuste el nivel de vibracién como lo precise, generalmente
en los puntos 3 o 4. De acuerdo a la sensibilidad del paciente v a la rigidez de la
gingiva, ajuste la necesidad de vibracién durante el tratamiento clinico.

Ajuste del volumen de agua: encienda el interruptor pedal y el inserto comenzaré a
vibrar, encienda el control de agua formando un spray, el cual refrigera la pieza de

mano vy limpia los dientes. é
Ly

10.Sostenga la pieza de mano de manera similar a un boligrafo

11.Durante ¢! tratamiento asegurese no tocar el diente con la punta de forma vertical

0 exceder el contacto del mismo con el diente.

Bmﬁ%ﬁs Gabarro

Responsable Técnico

2de 13 ANEXC I1IB - Sumario Instrucciones
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12.La frecuencia de vibracién es extremadamente aita. Bajo tratamiento norinal, el * .
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminard el sarro sin prodiicir, .7
calentamiento. El exceso 0 exposicidn persistente es indebido.

13.Luego de finalizar el tratamiento, mantenga el equipo funcionando por 20-30
segundos con circulacién de agua para mantener limpia la pieza de mano y el
inserto.

14, Esterilice los insertos, la puntas, la pieza de mano y la llave.

Nota: no extraiga el inserto mientras se encuentra el pedal presionado y el equipo
generando alta frecuencia.

Modeio B6

Procedimiento

1. Abra la caja, esté seguro de que todas las partes y accesorios estan completos de
acuerdo a la lista de empaque. Retire 13 unidad principal y coléquela en un plano
estable,

2. Gire el control de agua al maximo. C:/
3. Inserte el piug del interryptor pedal,
4, Conecte un extreme de |3 manguera a I3 entrada de agua vy el extremo restante a

la fuente de agua pura.

5. Seleccione la punta adecuada a la tarea deseada y atornillela firmemente en la
pieza de mano con la llave inglesa.

6. Asegurese que ta unidad principal se encuentre apagada, luego inserte la ficha de
alimentacion al conector,

7. Presione el boton de encendido y ponga en funcionamiento {a unidad principal.

; CUI{d;PaZO Eum%os Gabarro

Representante Legal Responsable Técnico

3de 13 ANEXQ IIIB - Sumario Instrucclones
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8. Presione el botén de funcion y seleccione modo de cavtacién, periodontalo-=-

" Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

endodéntico.

Modo cavitacion:

Intensidad de vibracion: ajuste el nivel de vibracién como lo precise,
generalmente en los puntos 3 o 4. De acuerdo a ila sensibilidad del
paciente y a la rigidez de ia gingiva, ajuste la necesidad de vibracion
durante el tratamiento clinico.

| vol n de : encienda el interruptor pedal y el inserto
comenzara a vibrar, encienda el control de agua formando un spray, el
cual refrigera la pieza de mano y limpia los dientes.

Sostenga la pieza de mano de manera similar a un boligrafo.

Durante el tratamiento asegurese no tocar el diente con la punta de
forma vertical 0 exceder el contacto def mismo con el diente.

La frecuencia de vibracion es extremadamente alta. Bajo tratamiento
normai, el movimiento de acercamiento-alejamiento eliminara el sarro
sin producir calentamiento. El exceso o exposicidon persistente es
indebido.

Modo periodontal: |

Presione el botdn “Option” y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en PERIO.

Seleccione las puntas adecuadas v fijela a la pieza de mano con ia llave.

Ajuste {a frecuencia de acuerdo al modo actual o ajustidndola para el
modo periodontal,

Modo endodontico:

Presione el botdn “Option” y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en ENDO.

Emplee a la ilave para endodoncia para fijar el mandril en la pieza de
mano.

Aftoje la tuerca del mandril para endodoncia.
Inserte la punta para endodencia en el mandril y ajustela con la Have. |

Inserte lentamente la punta dentro del canal de raiz del paciente,
encienda por medio del pedal iniciando la terapia uftrasénica en el canal
raiz. €n el tratamiento clinico, ajuste la frecuencia segin lo requiera.

Nota: debe insertar la punta para endodoncia dentro del cana de la raiz
previo a dar inicio por medio del pedal.

9. Luego de finalizar el tratamiento, mantenga el equipo funcionandae por 20-30
segundos en la condicién de spray de agua para mantener limpia la pieza de mano
y el inserto.

10.Esterilice los insertos, las untas, la pieza de mano v la llave.

—

7 Ariet Olmos Gabarro
Responsable Técnico
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SERIE P

Modelos P4/P

Procedimiento

1. Abra la caja, esté seguro de que todas las partes y accesorios estan compietos de
acuerdo a la lista de empaque. Retire ia unidad principal y coléquela en un plano
estable,

[

. Gire el control de agua al maximo.

W

. Conecte el interruptor a pedal.

P

Conecte un extremo de la manguerz a la entrada de aqua vy el extremo restante a
ia fuente de agua pura.

w

Conecte la pieza de mano con el cabie.

[+)]

. Seleccione la punta adecuada a la tarea deseada y atornillela firmemente en la
pieza de mano con la llave inglesa. .

7. Aseguirese que la unidad principal se encuentre apagada, luego inserte la ficha de
alimentacién al conector.

8. Encienda la unidad principal. Se encendera el indicador de potencia e iniciard el
equipo.

o

. Intensidad de vibracion: ajuste el nivel de vibracién como lo precise, generalmente
en los puntos 3 o 4. De acuerdo a la sensibilidad det paciente y a la rigidez de la
gingiva, ajuste la necesidad de vibracién durente el tratamiento clinico.

10.Ajuste del volumen de agua: encienda el interruptor pedal y el inserto comenzara a
vibrar, encienda el control de agua formando un spray, el cual refrigera la pieza de
mano y limpia los dientes.

11.Sostenga la pieza de mano de manera similar a un boligrafo, C/

12.Durante el tratamiento asegurese no tocar el diente con la punta de forma vertical
o exceder el contacto del mismo con €l diente.

13.La frecuencia de vibracién es extremadamente alta. Bajo tratamiento normal, el
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminard el sarro sin  producir
calentamiento. El exceso o exposicion persistente es indebido.

del Pazo . Ariel Olmos Gabarro

cu .
esentante Legal Responsable Tecnico
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y el inserto.
15.Esterllice el inserto, la pieza de mano vy la llave de torsion.

Nota: no extraiga el inserto mientras se encuentra el pedal presionado y ei equipo
generando alta frecuencia,

16.Empleo de la llave de torsidn.

3. La llave de torsién esta disefiada de manera especial que puede controlar la
fuerza de instalacidn en la punta adecuada.

b. Instalacién de los insertos: Mantenga la pieza de mano v gire la punta hacia
la direccidn como en sentido horario con 1a llave de torque.

¢. Desinstalacidn del inserto: Mantenga la pieza de mano, gire la lave en
sentido antihorario.

d. Esterilice la punta del inserto luege de cada tratamiento.

e. La Have de torsiébn debe ser enfriada naturalmente después de la
esterilizacion para evitar escoriacién antes de usario de nuevo.

f. Mantener la llave de torsion en un tugar fresco, seco y ventilado asegurando
que este limpio.

Modelos P6/P7

Procedimiento

1. Abra la caja, esté seguro de que todas las partes y accesorios estan completos de
acuerdo a la lista de empaque. Retire la unidad principal y coléquela en un plano
estable.

2. Gire el control de agua at maximo.

del Pazo ' BipiffigMriel Olmos Gabarro
sentante Legal Responsable Técnico
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3. Conecte el interruptor pedal.

la fuente de agua pura.

5. Seleccione fa punta adecuada a ta tarea deseada y atorniliela firmemente en la
pieza de mango con la llave inglesa.

6. Aseglrese que la unidad principal se encuentre apagada, luego inserte la ficha de
alimentacion al conector.

7. Presione el boton de encendido y ponga en funcionamiento la unidad principal.

8. Presione ¢! botdn de funcién y seleccione modo de escala, periodontal o
endodéntico. '

Modo cavitacion:

» Intensidad de vibracign: ajuste el nivel de vibracion como lo precise,

generalmente en los puntos 3 o 4. De acuerdo a la sensibilidad del
paciente y a la rigidez de la gingiva, ajuste la necesidad de vibracion
durante el tratamiento clinico.

» Ajuste del volumen de agua: encienda el interruptor pedal y el inserto

comenzara a vibrar, encienda el control de agua formando un spray, el
cual refrigera la pieza de mano y limpia los dientes.

» Sostenga la pieza de mano de manera simitar a un boligrafo.

o Durante el tratamiento asegurese no tocar el diente con la punta de
forma vertical 0 exceder el contacte del mismo con el diente.

+ La frecuencia de vibracidon es extremadamente alta. Bajo tratamiento
normal, el movimiento de acercamiento-alejamiento eliminard el sarro
sin producir calentamiento. El exceso 0 exposicidn persistente es
indebido.

Modo periodontal:

+ Presione el botdn “Option” y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en PERIO.

« Seleccione las puntas adecuadas v fijela a la pieza de mano con fa Have.

» Ajuste la frecuencia de acuerdo al modo actual o ajustédndola peara el
modo periodontal.

Modo endoddntico:

e Presione el botdén “Option” y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en ENDO.

e Emplee a la llave para endodoncia para fijar el mandril en la pieza de
mango.

!
e Afloje la tuerca del mandril para endodoncia. é;/

e Inserte la punta para endodoncia en el mandrit y ajlistela con la llave.

» Inserte tentamente la punta dentro del canat de raiz del paciente,
encienda por medio del pedal iniciando la terapia ultrasénica en el canal
raiz. En el tratamiente clinico, ajuste la frecuencia segun lo requiera,

s Nota: debe insertar la punta para endodoncia dentro del canal de la raiz
previo a dar inicio por medio del pedal.

//o del Pazo Méﬁ#@és Gabarro

cu
resentante Legal Responsable Técnico
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9. Luego de finalizar el tratamiento, mantenga e! equipo funcionando pory20330<"
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segundos en {a condicion de spray de agua para mantener limpia la pieza de mano=’

y el inserto.
10. Esterilice los insertos, las puntas, la pieza de mano v la llave.

Madelo P9

Procedimiento

1. Abra la caja, esté seguro de que todas las partes y accesorios estdn completos de
acuerdo a la lista de empaque. Retire la unidad principal y coléquela en un plano
estable,

2. Gire el control de agua al maximo.

3. Inserte el plug del Interruptor pedal.

4, Instalacion de la botella:
a. Limpiar la interfaz de conexion de la botella.
b. Instale ia botella a la unidad principal.

c. Ponga la cantidad adecuada de agua pura o liquido especial, tal como
Perdxido de hidrégeno, clorhexidina, hipoclorito de sodio en la botetia.

Nota: El liquido no puede ser menor que el limite inferior para asegurar que
fluye suavemente, y no puede ser mayor que el limite superior para asegurar la
seguridad.

d. Coloque la cubierta.
Conectar ta pieza de mano con el cable. | @
Sostenga la pieza de mano de manera similar a un boligrafo.
Seleccione una punta de acuerdo a su necesidad vy fijela en la pieza de mano.

® N oW

Conecte la alimentacién y pulse el interruptor de encendido. La alimentacién esta
conectada cuando se muestra la indicacién de color azul.

9. Ajuste el botén de potencia que necesite, pise el pedal y arranque el equipo.

cmzo aﬁ%s Gabarro

Representante Legal Responsable Técnico
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10.Intensidad de vibragion: Ajuste la intensidad de vibracion de acuerdo conla; @ = " -
cavitacién o terapia endodédntica en cualquier momento del tratamiento. o

11.Ajuste del volumen de agua: pise el interruptor de pie para que vibre |2 punta y

ajuste el interruptor de control de agua para elegir el agua flujo adecuado para
producir pulverizacién, para enfriar la pieza de mano y {a limpieza de los dientes.

12.Seleccion de Funcién: Ajuste ! botén POWER para seleccionar la funcién deseada.
Funcién de cavitacién:

Ajuste el botdn de encendido hasta que se encienda e! indicador azul.
Seleccione la punta adecuada de acuerdo a su necesidad y fijela en la pieza de
mano con la ltave.

Durante la escala clinica, por favor, no toque los dientes verticaimente con la punta
de forma vertical a fin de evitar dafios de los dientes y la punta. .

lLa frecuencia de vibracién es extremadamente alta. Bajo tratamiento normal, el
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminara el sarro sin producir
calentamiento. El exceso 0 exposicién persistente es indebido.

Ajuste el botén de encendido hasta que se encienda e! indicador verde.

Atornille el portabrocas para endodoncia en |la pieza de mano con una flave de
endodoncia,

Afloje la tuerca del mandril.

13.Inserte {a punta para endodoncia en el mandrit y ajtistela con [a llave.

14.Inserte lentamente la punta dentro del canal de raiz del paciente, encienda por
medio del pedal iniciando 1a terapia ultrasénica en el ¢anal raiz. En el tratamiento
clinico, ajuste la frecuencia segun lo requiera.

Nota: debe insertar la punta para endodoncia dentro del canal de 1a raiz previo a dar
inicio por medio del pedal.

15.Desmonte |la punta y desenchufe el equipo. Esterilizar la punta, pieza de mano,
mandril yo y llave de torsion.

SERIE C
los

Procedimiento
1. Instale el equipo en la unidad dental,
2. Seleccione una punta de adecuado que a la necesidad y atorniliela en la

pieza de mano con fuerza con ia Have.
Gire el interruptor de encendido al minimo. é
Pise el interruptor de pie para encender el equipo.

. Intensidad vibratoria: Ajuste la intensidad de la vibracidén como usted lo precise. En
general, gire la perilia al punto 4-5. Seg(n los pacientes, 1a sensibilidad es diferente
como fa dureza del sarro gingival, por lo tanto, ajustar {a intensidad de la vibracién
durante el tratamiento clinico.

6. Volumen de agua: Pise el interruptor de pie y comienza {a punta
a vibrar, a continuaclén, gire el interruptor de control de agua para formar rocio

fino
para enfriar la pieza de mano y para la limpieza de los dientes,

Bim Gabarro

Responsable Técnico
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7. ta pleza de mano puede manipularse de forma similar a un boligrafo.

8. Durante el tratamiento clinico, asegurese de que el extremo de la punta no toql.l-'e‘- '
los dientes de forma vertical y no hacer el esfuerzo excesivo en la superficie dental.

9. La frecuencia de vibracion es extremadamente alta. Bajo tratamiento normal, el
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminard ef sarro sin producir
calentamiento. E! exceso o exposicién persistente es indebido.

10.Luego de terminar la operacion, mantener el equipo funcionando por 20-30
segundos con suministro de agua para la limpieza de la pieza de mano y las
puntas.

11.Quite la punta para esterilizarla, asimismo con la pieza de mano y la llave de
torsién.
Nota: No retire [as puntas de escala cuando el interruptor de pie esta presionado y
la maquina produce vibracién.

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

No corresponde

3.4, Todas las informadiones gque permitan comprobar si el producto médico estd blen
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 funciohamiento y la
seguridad de los productos médicos;

PRECAUCIONES

e Limpiar las piezas antes y después de usar.

« La pieza de mano, los insertos y la llave deben esterilizarse antes de cada
tratamiento.

« No enrosque o desenrosque e inserto mientras el pedal esta presionado. El inserto
debe estar ajustado.

« No doble ni frote el inserto.
+ No use agua sucia ni agua normalmente salina.

e Los tornillos de algunos insertos son rusticos, se oxidan, se rompen, Daitan el
asiento del tornillo de la ieza manual para siempre.

¢ Antes de conectar €l equipo a la corriente, sin transformador, verifigue le voltaje de
salida, si se conecta a una fuente equivocada el equipo se dafia.

+ 5ise emplea una fuente de agua sin presion hidraulica, la superficie debe estar un
metro mas alta que la cabeza del paciente.

e Al estar funcionando, a través del inserto debe salir una uvia fina.

cu dei Pazo oing. mos Gabarro
epresentante Legal Responsable Técnico

10 de 13 ANEXO IIIB - Sumario Instrucciones



MANTENIMIENTO

~ Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

‘Problemas %~

TPosibles causas 7l

El inserto no vibra y no sale
agua al pasar |a corriente

El conector estd flojo.
El interruptor pedal estd
flojo,

El fusible de |a fuente de
energia esté roto.

El fusible esta dafiado.

La pieza de mang esta mal
conectada.

L Aoy o

' Soluciones S F T TEYT

Ajustar bien el enchufe,
Pulir el punto de
contacto del pedal.

e« Abrirlacaiay

cambiarlo,

» Conectar.

El inserto no vibra pero sale
agua al pasar la corriente.

El inserto no esta bien
ajustado,

No hay un buen contacto
entre la pleza de mano y el
tablero de circuito,

Falla algo en la pieza de
mano

» Atornillar el inserto a la

pieza de mano segun,
Abrir 1a tapa y ajustar.
Desarmar la pieza de
mang y enviar a
reparatia.

El inserto vibra pero no
pulveriza cuando pasa la
corriente

Esta apagado el control de
agua

Hay impurezas en la
valvula solencide,

Esta tapada a_manguera.

« Encenderio

Limpiar las impurezas.

« Limpiar con jeringa

triple.

Continua saliendo agua
luego de haberse cortado la
corriente

Hay impurezas en la
valvula solenoide.

s Limpiar.

La pieza de mano genera
cator

Interruptor de control de
agua bajo.

Baja presién de agua.
Manguera tapada

s Ponerie interruptor de

agua mas alto.

« Cambiar por una nueva

Sale muy poca agua

Interruptor de controt de
agua bajo.

Baja presién de agua.
Manguera tapada

* Ponerle interruptor de

agua mas alto.

¢ Aumentaria.

Limpiar con jeringa
triple.

Se debilita Ia vibracién del
inserto

El inserto no esta bien
ajustado a la pieza de
™mano.

La vibracidn aflojé el

- inserto.

El inserto se dafio

 Ajustar inserto.
= Remplazario.

Pierde agua por la conexién
entre manguera y pieza de
mano

Los orings estdn dafiados.

e Remplazarios

Hay demasiada vibracidn y
la palanca de control falla

Palanca de control de
intensidad dafiada

+« Remplazaria

3.5. La informacién Otil para evitar ciertos riesgos relacionados con 1a implantacion del

productc médico;

No corresponde

3.6. La informacitn reiativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde

Facupdo del Pazo
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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 reesterilizacién:

No corresponde

3.8. Si un producto médico estad destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al niimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn 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 ia Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

LIMPIEZA, ESTERILIZACION Y DESINFECCION

de mango. Sumergirlos en
Solucidn desinfectante
asistida con dispositivo de

concentraciones y tiempo dados por el
fabricante {ver también recomendaciones
generaies).

Id‘g‘;m%zc?é n u!trasonido adecuado. Enjuague t{sar agua pu'riﬁcad_a para enjuagar,
manual pieza de mano, insertos, puntas | Si una solucidn desmfectante contiene un
y llaves a fondo con agua limpia, | inhibidor de corrosién, este se recormienda
desmineralizada o agua para enjuagar los instrumentos, antes del
destilada y luego séquelas con tratamiento en autoclave.
aire comprimido filtrado.
Compruebe el periodo de validez del pouch
Embale en pouches para dado por el fabricante para determinar la
Embalaje esterilizacién {as puntas, vida (itil. Emplee embalaje, resistente
insertos, llaves de fuerza y de hasta una temperatura de 141°C y de
endodoncia. acuerdo con la norma EN 150 11607.
Emplee autaclaves de vacio fraccionado o
gravedad (menos preferidos) segun EN
13060, EN 285,
Use procedimientos de esterilizacion
validados segun la norma EN 1SO 17665-1,
Esterilizacidn Esterilizacién a vapor a: 1350C Respete el procedimiento de

y 0.22MPa durante 3 min.

mantenimiento de la autoclave propuesto
por el fabricante.

Utilice nicamente los procedimientos de
esterillzacién listados.

La pieza de mano no puede ser esterilizada
con este método de esterilizacidn.

Almacenamiento

Mantenga pieza de mano,
insertos, puntas y llaves de
fuerza estériles en un ambiente
seco y limpio.

La esterilidad no se puede garantizar st el
embalaje

estd abierto, daftado o mojado (comprobar
el

empaqgque antes de usar los instrurnentos).

F Mel Pazo
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3.9, Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros);

Idem 3.8.

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad vy distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

No corresponde

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

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a

No corresponde

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

No corresponde

habitual especifico asociado a su eliminacion;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto meédico presenta un riesgo no

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluldos en el producto médico como parte integrante del

los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de a Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre

No corresponde

I 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion,

No corresponde 0

Fin del Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segln
Anexo 1il.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Facurdo del Pazo HQM?GBDBFFO
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL

ANEXO I11
CERTIFICADCO
Expediente N°: 1-47-22820/12-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
zagz y de acuerdo a lo solicitado por Cedent S.R.L., se autorizo la
inscripci'c’;n en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptive: Cavitador Ultrasénico.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-497- Escarificadores,
Dentales, Ultrasénicos. -

Marca del producto médico: Baolai Medical.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Es un dispositivo utilizado para limpieza dental. El
mismo es indispensable también en la prevencién de enfermedades dentales.
Puede usarse como una parte de la unidad dental o por separado.

Modelo(s) : Serie B, Serie C, Serie P

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Nanning Baolai Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 7Th Floor General Building, Hetai Sci. & Tech. Park,
N°9, Gaoxin 4th RD 530007, Nanning, Guangxi, P.R. China.



i
Se extiende a Cedent S.R'.L., el Certificado PM-2059-4 en la Ciudad de Buenos Aires,

a3..g.[“[‘;2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N©

= 7892

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstradaor Maclonal
ANMAT-
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