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BUENOS AIRES,3 O Die 2013

VISTO el Expediente N0 1-47-22820/12-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANOO:

Que por las presentes actuaciones Cedent S.R.L., solicita se autorice

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMCjRES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne Jos

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las faculta-des conferidas por los Artículos

80, inciso 11)y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

M~DICAMENTOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Baolai Medical, nombre descriptivo Cavitador Ultrasónico y nombre técnico.

Escarificadores, Dentales, Ultrasónicos, según lo solicitado por Cedent S.R.L., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando

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

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2059-4, con exclusión de toda otra

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

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-22820{12-5

DISPOSICIÓN NO

Dr. CAIf!cHIALE
Admlnllttador Nacional

A.l't.H.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P~DIJfT~ MZDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMATN° .I..JJ : .

Nombre descriptivo: Cavitador Ultrasónico,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-497- Escarificad~res,

Dentales, Ultrasónicos.

Marca del producto médico: Baolai Medica!.

Clase de Riesgo: Clase I1,

Indicación/es autorizada/s: Es un dispositivo utilizado para limpieza dental. El

mismo es indispensable también en la prevención de enfermedades dentales.

Puede usarse como una parte de la unidad dental o por separado.

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

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales

Sanitarias.

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

Lugar/es de elaboración: 7Th Floo~General Building, Hetai Sci. & Tech. Park,

N°9, Gaoxin 4th RD 530007, Nanning, Guangxi, P.R. China,

Expediente NO1-47-22820/12-5

DISPOSICIÓN NO

1892 Dr. C !J:!: CHIALE
Adm.lt!.dor Nacional

A.NJlfI.A,T,
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..............[..8...9..2...
e:- 1/11

CAB1.0S CHIA1.E
D:~m1~latr&dor,NacIonal

IJ!(JiL •.. T.
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Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

Proyecto de r6tulos según Anexo III.S de la disp. 2318/02 (TO2004)

1. Fabricado por Nanning Baolal Medical Instrument Ca. Ltd., 7th Floor, General
Buiidlng, Hetai Scl. &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 Ultrasónico - Marca: Baolai Medlcal - Modelo: Serie B, Serie
C, Serie P (según corresponda).

4. NOSerie .

5. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.
6. Ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso.
7. Responsable Técnico: Bioing. Ariel M. Olmos Gabarro - M.P.: 2-2914-8.

8. Producto Autorizado por la ANMAT: PM-2059-4.

g. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

~elPazo
Re esentante Legal
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ANEXO IIIB - Proyecto de Rótulo



Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso

según Anexo III.B de la Disp. 231B/02 (TO 2004)

3. Instrucciones de Uso

3.1 las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

1. Fabricado por Nannlng 6aolal Medical Instrument Co. Ltd., 7th Flaor, General Buildingt
Hetal Sci. &Tech. Park, NO.9 Gaoxin 4th RO., Nanning, Guangxi, 530007, China.

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

3. Producto: Cavitador Ultrasónico - Marca: Baolai Medical - Modelo: Serie a, Serie e,
Serie P (según 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: Biolng. 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 ítem 3 del Anexo de la Resolución 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

El equipo se compone de un circuito electrónico de comando y control, de un circuito de
agua para proporcionar spray y refrigeración a la pieza de mano y por último de un
transductor ultrasónico.

Bftlfn~os Gabarro
Responsable Técnico

y niños deben

Esta prohibido el uso del equipo en pacientes con Hemofilia.

Se prohibe su uso por profesionales y en pacientes con marca pasos.

Pacientes con enfermedades del corazón, mujeres embarazadas
tener cuidado de usar el equipo.

~I Pazo
Re esentante Legal

Uso Previsto

El cavitador ultrasónico es un dispositivo utilizado para limpieza dental. Emplea una punta
vibratoria ultrasónica para eliminar cálculos, acumulaciones y otros de la superficie dental.
Puede usarse como parte de una unidad dental o por separado.

Contraindicaciones

lde13 ANEXOIIIB - Sumario Instrucciones



Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

INSTALACIÓN E INSTRUCCIONES DE USO

SERIE B

Modelo B5

Procedimiento

1. Abrir la caja, asegúrese de que todas las partes y accesorios están completos de
acuerdo a la lista de empaque. Retire la unidad principal y colóquela en un plano
estable.

2. Gire el control de agua al máximo.

3. Conecte el interruptor de pedal.

4. Conecte un extremo de la manguera a la entrada de agua y 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 de fuerza.

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

7. Encienda la unidad principal. Se encenderá el indicador de potencia e iniciará el
equipo.

8. Intensidad de vibración: ajuste el nivel de vibración 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 vibración durante el tratamiento clínico.

9. Ajuste del volumen de agua: encienda el Interruptor pedal y el inserto comenzará a
vibrar, encienda el control de agua formando un spray, el cual refrigera la pieza de
mano y limpia los dientes.' ~

10. Sostenga la pieza de mano de manera similar a un bolígrafo. ~

U.Durante el tratamiento asegúrese no tocar el diente con la punta de forma vertical
7er el contacto del mismo con el diente.

~~el Pazo B~ Gabarro
R esentante Legal Responsable Técnico
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Grupo DPS de CEDENT S.R.L
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12. La frecuencia de vibración es extremadamente alta. Bajo tratamiento nor:mal,_ eL~ - :"'
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminará el sarro sin prbdÚClr_' ~.-".

-~ -" «,'

calentamiento. El exceso o exposición persistente es indebido.

13.Luego de finalizar el tratamiento, mantenga el equipo funcionando por 20-30
segundos con circulación 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.

Modelo 86

Procedimiento

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

2. GIre el control de agua al máximo.

3. Inserte el ptug del interruptor pedal.

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

5. Seleccione la punta adecuada a la tarea deseada y atorníllela finnemente en la
pieza de mano con la llave Inglesa.

6. Asegúrese que la unidad principal se encuentre apagada, luego Inserte la ficha de
alimentación al conector,

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

e~azo, /
Representante Legal

3de13
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Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

8. Presione el botón de función y seleccione modo
endod6ntico.

Modo cavitación:

• Intensidad de vibraciÓn: ajuste el nivel de vibración como lo precise,
generalmente en los puntos 3 o 4. De acuerdo a la sensibilidad del
paciente y a la rigidez de la glngiva, ajuste la necesidad de vibración
durante el tratamiento clínico.

• AJuste del volumen de agua: encIenda el interruptor pedal y el inserto
comenzará 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 bolígrafo.

• Durante el tratamiento asegúrese no tocar el diente con la punta de
forma vertical o exceder el contacto del mismo con el diente.

• La frecuencia de vibración es extremadamente alta. Bajo tratamiento
normal, el movimiento de acercamiento-alejamiento eliminará el sarro
sin producir calentamiento. El exceso o exposición persistente es
indebido.

Modo periodontal:

• Presione el botón "Option" y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en PERlO.

• Seleccione las puntas adecuadas y fíjela a la pieza de mano con la llave.

• Ajuste la frecuencia de acuerdo al modo actual o ajustándola para el
modo periodontal.

Modo endodóntlco:

• Presione el botón "Option" y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en ENOO.

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

• Afloje la tuerca del mandril para endodoncla.

• Inserte la punta para endodoncia en el mandril y ajústela con la llave.

• Inserte lentamente la punta dentro del canal de raíz del paciente,
encienda por medio del pedal iniciando la terapia ultrasónica en el canal
ralz. En el tratamiento clínico, ajuste la frecuencia según lo requiera.

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

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

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

~I Pazo
Re sentante Legal
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SERIE P

Grupo DPS de CEDENT S,R,L.
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Modelos P4/PS

Procedimiento
1. Abra la caja, esté seguro de que todas las partes y accesorios están completos de

acuerdo a la lista de empaque. Retire la unidad principal y col6quela en un plano
estable. '

2. Gire el control de agua al máximo.

3. Conecte el interruptor a pedal.

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

5. Conecte la pieza de mano con el cable.

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

7. Asegúrese que la unidad principal se encuentre apagada, luego Inserte la ficha de
alimentación al conector.

a. Encienda la unIdad principal. Se encenderá el indicador de potencia e iniciará. el
equipo.

9. Intensidad de vibración: ajuste el nivel de vibración como lo precise, generalmente
en los puntos 3 o 4. De acuerdo a la sensibilidad del paciente y a la rigidez de la
ginglva, ajuste la necesidad de vibración durente el tratamiento clínico.

10. Ajuste del volumen de agua: encienda el interruptor pedal y el inserto comenzará 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 bolígrafo. ~-

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

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

~I Pazo
R esentante Legal
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14. Luego de finalizar el tratamiento, mantenga el equipo funcionando por~'to~~~~~;~
segundos en la condición de spray de agua para mantener limpia la pieza de manO'
y el inserto.

15. Esterilice el inserto, la pieza de mano y la llave de torsión.

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

16. Empleo de la llave de torsión.

a. La llave de torsión está diseñada de manera especial que puede controlar la
fuerza de instalación en la punta adecuada.

b. Instalación de los insertos: Mantenga la pieza de mano y gire la punta hacia
la dirección como en sentido horario con la llave de torque.

c. Desinstalación del inserto: Mantenga la pieza de mano, gire la llave en
sentido antihorarlo.

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

e. La llave de torsIón debe ser enfriada naturalmente después de la
esterlllzación para evitar escoriación antes de usarlo de nuevo.

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

Modelos P6/PZ

)
/

B . g. riel Olmos Gabarro
Responsable Técnico

Procedimiento
1. Abra la caja, esté seguro de que todas las partes y accesoriOs están completos de

acuerdo a la lista de empaque. Retire la unidad principal y colóquela en un plano
estable.

2. Gire el control de agua al máximo.

~I Pazo
~~nteLegal
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3. Conecte el Interruptor pedal. ~;\ ~_.~-<- ~;}
4. Conecte un extremo de la manguera a la entrada de agua y el extremo rest¡¡¡'te a '

la fuente de agua pura.

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

6. Asegúrese Que la unidad principal se encuentre apagada, luego Inserte la ficha de
alimentación al conector.

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

a. Presione el botón de función y seleccione modo de escalat periodontal o
endodóntico.

Modo cavitación:

• Intensidad de vibraciÓn: ajuste el nivel de vibración 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 vibración
durante el tratamiento clínico.

• Ajuste del volumen de agua: encienda el interruptor pedal y el inserto
comenzará 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 bolígrafo.

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

• La frecuencia de vibración es extremadamente alta. Bajo tratamiento
normal, el movimiento de acercamiento-alejamiento eliminará el sarro
sin producir calentamiento. El exceso o exposición persistente es
Indebido.

Modo periodontal:

• Presione el botón "Option" y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en PERIO.

• Seleccione las puntas adecuadas y fíjela a la pieza de mano con la llave.

• Ajuste la frecuencia de acuerdo al modo actual o ajustándola para el
modo periodontal.

Modo endodóntlco:

• Presione el botón "Option" y cambie al modo periodontal, encendiendo el
indicador luminoso en ENDO.

mandril en la pieza deEmplee a la llave para endodoncia para fijar el
mano. ~-Afloje la tuerca del mandril para endodoncia. e----------
Inserte la punta para endodoncia en el mandril y ajústela con la llave .

Inserte lentamente la punta dentro del canal de raíz del paciente,
encienda por medio del pedal iniciando la terapia ultrasónica en el canal
raíz. En el tratamiento c1inico, ajuste la frecuenda según lo requiera.

Nota: debe insertar la punta para endodoncia dentro del canal de la raíz
previo a dar Inicio por medio del pedal.

•

•

•
•
•

~
cu o del Pazo
resentante Legal
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9. Luego de finalizar el tratamiento, mantenga el equipo funcionando P~~~O~30¿S/'

segundos en la condición de spray de agua para mantener limpia la pieza de rflano.:"-'; -
y el inserto.

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

Modelo P9

Procedimiento

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

2. Gire el control de agua al máximo.

3. Inserte el plug del Interruptor pedal.

4. Instalación de la botella:

8. limpiar la Interfaz de conexión de la botella.

b. Instale la botella a la unidad principal.

c. Ponga la cantidad adecuada de agua pura o líquido especial, tal como
Peróxido de hidrógeno, dorhexidina, hipoclorito de sodio en la botella.

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

d. Coloque la cubierta. ~

5. Conectar la pieza de mano con el cable. ~

6. Sostenga la pieza de mano de manera similar a un bolígrafo.

7. Seleccione una punta de acuerdo a su necesidad y ñjela en la pieza de mano.

8. Conecte la alimentación y pulse el Interruptor de encendido. La alimentación está
conectada cuando se muestra la indicación de color azul.

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

~zo
Representante Legal
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Grupo DPS de CEDENT S,R,L
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lO.Intensjdad de ylbración: Ajuste la intensidad de vlbradón de acuerdo con la. ' - - ./
cavitación o terapia endodóntlca en cualquier momento del tratamiento. -~.;.,

l1.Ajuste del volumen de agua: pise el Interruptor de pie para que vibre la punta y
ajuste el interruptor de control de agua para elegir el agua flujo adecuado para
producir pulverización, para enfriar la pieza de mano y la limpieza de los dientes.

12. SelecciÓn de Función; Ajuste el botón POWER para selecdonar la función deseada.
FuncIón de cavltaclón:
Ajuste el botón de encendido hasta que se encienda el indicador azul.
Seleccione la punta adecuada de acuerdo a su necesidad y ñjela en la pieza de
mano con la llave.
Durante la escala clínica, por favor, no toque los dientes verticalmente con la punta
de forma vertIcal a fin de evitar daños de los dientes y la punta.
La frecuencia de vibración es extremadamente alta. Bajo tratamiento normal, el
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminará el sarro sin producir
calentamiento. El exceso o exposición persistente es indebido.

funciÓn endodóntjco;
Ajuste el botón de encendido hasta que se encienda el indicador verde.
Atornille el porta brocas para endodoncia en la pieza de mano con una llave de
endodoncia.
Afloje la tuerca del mandril.

13. Inserte la punta para endodoncia en el mandril y ajústela con la llave.

14. Inserte lentamente la punta dentro del canal de raíz del paciente, encienda por
medio del pedal iniciando la terapia ultrasónica en el canal raíz. En el tratamiento
cHnico, ajuste la frecuencia según lo requiera.

Nota: debe insertar la punta para endodoncla dentro del canal de la raíz 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 torsión.

SERIE C

Modelos C;S/C6/Cl

Procedimiento
1. Instale el equipo en la unidad dental.

2. Seleccione una punta de adecuado que a la necesidad y atorníllela en la
pieza de mano con fuerza con la llave.

3. Gire el interruptor de encendido al mínimo.

4. Pise el Interruptor de pie para encender el equipo.

5. Intensidad ylbratoria: Ajuste la intensidad de la vibración como usted lo preclse. En
general, gire la perilla al punto 4-5. Según los paCientes, la sensibilidad es diferente
como la dureza del sarro gingival, por lo tanto, ajustar la intensidad de la vibración
durante el tratamiento clínico.

6. Volumen de agua: Pise el interruptor de pie y comienza la punta
a vlbrarl a continuación, gire el interruptor de control de agua para formar rodo
fino
para enfriar la pieza de mano y para la limpieza de los dientes.
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7. La pIeza de mano puede manipularse de forma similar a un bolígrafo. ~.~_,_" /

8. Durante el tratamiento clínico, asegúrese de que el extremo de la punta no toque~ .
los dientes de forma vertical y no hacer el esfuerzo excesivo en la superficie dental.

9. La frecuencia de vibración es extremadamente alta. Bajo tratamiento normal, el
movimiento de acercamiento-alejamiento eliminará el sarro sin producir
calentamiento. El exceso o exposición persistente es indebido.

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

U.Quite la punta para esterilizarla, asimismo con la pieza de mano y la llave de
torsión.
Nota: No retire las puntas de escala cuando el interruptor de pie esta presionado y
la máquina produce vibración.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

No corresponde

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callbrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

PRECAUCIONES

• 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.

• Los tornillos de algunos insertos son rústicos, se oxidan, se rompen. Dañan el
asiento del tornillo de la ieza manual para siempre.

• Antes de conectar el equipo a la corriente, sin transformador, verifique le voltaje de
salida, si se conecta a una fuente equivocada el equipo se daña.

• Si se emplea una fuente de agua sin presión hidráulicat la superficie debe estar un
metro mas alta que la cabeza del paciente.

• Al estar funcionando, a través del inserto debe salir una lluvia fina.
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o El conector está floJo.
o El Interruptor pedal está o Ajustar bien el enchufe.

flojo. o Pulir el punto de
El inserto no vibra y no sale o El fusible de la fuente de contacto del pedal.
agua al pasar la corriente energía está roto. o Abrir la caja y

o El fusible esta dañado. cambiarlo.
o La pieza de mano esta mal o Conectar.

conectada.
o El inserto no esta bien

Atornlllar el inserto a laajustado. o

o No hay un buen contacto pieza de mano según.
El inserto no vibra pero sale o Abrir la tapa y ajustar.
agua al pasar la corriente. entre la pieza de mano y el

o Desarmar la pieza detablero de circuito.
o Falla algo en la pieza de mano y envIar a

mano repararla.

o Esta apagado el control de EncenderloEl inserto vibra pero no oagua
o Limpiar las impurezas.pulveriza cuando pasa la o Hay impurezas en la

corriente válvula solenoide. o Limpiar con jeringa

o Esta taoada a mancuera. triple.

Continua saliendo agua
o Hay impurezas en laluego de haberse cortado la válvula solenoide.

o Limpiar.
corriente

o Interruptor de control de Ponerle interruptor deLa pieza de mano genera agua baja.
o

calor o Baja presión de agua. agua mas alto.
Ma-na-uerataoada o Cambiar por una nueva

o

Interruptor de control de o Ponerle interruptor de
o

agua mas alto.
Sale muy poca agua agua bajo,

o Aumentarla.o Baja presión de agua. limpiar con jeringaManguera tapada o
o

triole.
o El inserto no esta bien

ajustado a la pieza de
Se debilita la vibración del mano. o Ajustar inserto.
inserto o La vibración aflOjó el o Remplazarlo.

inserto.
o El inserto se daf10

Pierde agua por la conexión
entre manguera y pieza de o Los orlngs están daf1ados. o Remplazarlos
mano
Hay demasiada vibración y o Palanca de control de Remplazarlala nalanca de control falla intensidad dañada

o

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

No corresponde

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

Noc.:ze
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3.7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y- >",,,

si corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterillzación;

No corresponde

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de reutilizaCiones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que Si se
siguen correctamente, el producto siga cumpllendo los requisitos previstos en la Sección 1
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

UMPIEZA, ESTERILIZACIÓN Y DESINFECCIÓN
. - -----

-~ - . -"

limpieza y
desinfección
manual

Embalaje

Esterilización

Almacenamiento

Mod de.O eracl6n
Desmonte la punta de la pieza
de mano. Sumergirlos en
Solución desinfectante
asistida con dispositivo de
ultrasonido adecuado. Enjuague
pieza de mano, insertos, puntas
y llaves a fondo con agua limpia,
desmineralizada o agua
destilada y luego séquelas con
aire com rimido filtrado.

Embale en pouches para
esterilización las puntas,
insertos, llaves de fuerza y de
endodoncia.

Esterilización a vapor a: 1350C
y O.22MPa durante 3 mino

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

Aovertenc
Seguir las instrucdones y observar
concentraciones y tiempo dados por el
fabricante (ver también recomendaciones
generales).
Usar agua purificada para enjuagar.
Si una Solución desinfectante contiene un
inhibidor de corrosión, este se recomienda
para enjuagar los instrumentos, antes del
tratamiento en autoclave.

Compruebe el período de validez del pouch
dado por el fabricante para determinar la
vida útil. Emplee embalaje, resistente
hasta una temperatura de 1410C y de
acuerdo con la norma EN ISO 11607.

Emplee autoclaves de vado fraccionado o
gravedad (menos preferidos) según EN
13060, EN285.
Use procedimientos de esterilización
validados según la norma EN ISO 17665-1.
Respete el procedimiento de
mantenimiento de la autoclave propuesto
por el fabricante.
Utilice únicamente los procedimientos de
esterilización listados.
La pieza de mano no puede ser esterlJízada
con este método de esterilización.
La esterilidad no se puede garantizar si el
embalaje
está abierto, dañado o mojado {comprobar
el
em a ue antes de usar los instrumentos.

~IPazo
R presentante Legal

12 de 13

~abarro
Responsable Técnico

ANEXO I1IB • Sumarlo Instrucciones



Grupo DPS de CEDENT S.R.L.

~GabarrO
Responsable Técnico

• •
• • ,,¡¡-:-;;,~

7' 8 9 2 '0"0>;}
iJ,1'--..~._-.- 0
Ot::~~

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba ~ ';:;¡;i'
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final,
entre otros);

Idem 3.8.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la ¡nfonnación
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciones 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 exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a
la aceleración a fuentes térmicas de Ignición, entre otras;

No corresponde

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, Incluida cualquier restricción en la
elección de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual específico asociado a su eliminación;

No corresponde

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem j .3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

I 3.16. El grado de precisión atribuIdo a los productos médicos de medición.

No corresponde

Fin del Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según
Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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ANEXO III

CERTIFICAOO

Expediente NO: 1-47-22820/12-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO..1 ..B.::9...2 y de acuerdo a lo solicitado por Cedent S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Cavitador Ultrasónico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-497- Escarificadores,

Dentales, Ultrasónicos.

Marca del producto médico: Saolai MedicaL

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Es un dispositivo utilizado para limpieza dental. El

mismo es indispensable también en la prevención de enfermedades dentales.

Puede usarse como una parte de la unidad dental o por separado.

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

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

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

Lugar/es de elaboración: 7Th Floor General Building, Hetai Sci. & Tech. Park,

N°9, G.aoxin 4th RD 530007, Nanning, Guangxi, P.R. China.

6
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Se extiende a Cedent S.R.L., el Certificado PM-2059-4 en la Ciudad de Buenos Aires,

a...3{}..D.I'¡; ..20l3'" siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. CA . LOS CHIALE
AdmInIstrador Nacional

A.NJIcLA.'1'.
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