Mimlstedé.S‘afuJ DISPOSICION Ne i 18 1.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 ) ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-007854-14-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

| N

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A. solici]:a se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnc}logia
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médlico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de prodt_Jctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naoiional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Colfticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

, . ]
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA i

| DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productcf'res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico

marca Nakanishi, nombre descriptivo Localizador de Apice y nombre técnico

Localizadores de Apex, para Endodoncia, de acuerdo con lo solicitado: por
LATINMARKET S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁg;ruran
como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTiChLO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
~instrucciones de uso que obran a fojas 72 y 62 a 71 respectivamente,

i ARTICULO 3°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-816-49, con exclusidon de toda otra

| leyenda no contemplada en la normativa vigente.
. |

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado dn el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidon de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-007854-14-5 1
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lng ROGELIOQ LOPEZ |

Adminlstrador Nacional b
ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULO

1, Fabricado por: Nakanishi Inc — 700 Shimohinata -~ Kanuma-shi — Tochigi 322-8666 — Japon.
Impaortado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

Localizador de Apice, Marca; Nakanishi, Modelos: Ipex II

Serie NO:

Condiciones ambientales:

Mok weN

Temperatura Humedad Presion atmosférica

Uso Entre 0-40 9C (32-104 9F) Entre 10-85% RH Entre 700-1060hPa

Almacenamiento | Entre -10-50 °C (14-122°F) Entre 10-85% RH Entre 500-1060nPa

Ver instrucciones de uso en el Manua! del Usuario.

Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en el Manual del Usuario.
Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277
Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-816-49

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

0 ® N o

LATINMARKET S.4.
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ACEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Nakanishi Inc - 700 Shimohinata ~ Kanuma-shi — Tochigi 322-8666 — Japon.

2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

3. Localizador de Apice, Marca; Nakanishi, Modelos: Ipex I1

4, Serie No:

5. Condiciones ambientales:

Temperatura Humedad Presién atmosférica

Uso Entre 0-40 °C {32-104 °F) Entre 10-85% RH Entre 700-1060hPa
Almacenamiento | Entre -10-50 ©C (14-1229F) Entre 10-85% RH Entre 500-1060hPa
!

6. Ver instrucciones de usa en el Manual de! Usuario.

7. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en ef Manual del Usuario.

8. Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277

9. Autorizado por la AN.M.AT ~ PM-816-49

16. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Mcdo de uso

Instalacidn vy control antes de tratamiento

Para insertar pilas secas
| ¢ Inserte pilas secas en el compartimiento de pilas en la superficie inferior de la unidad de control!

Para insertar la sonda

s Inserte de forma segura la clavija de la sonda en el conector de la sonda en |a unidad de control.

iy

Compruebe antes del tratamiento con el verificador.
» Pulse ia tecla de encendido para encender la corriente. (Suena la alarma y se encienden las luce

panel LCD).

s Inserte las clavijas de la sonda en el verificador {Fig. 2). Compruebe que la pantalla numérica en
panel LCD muestra un valor dentro del rango de ™0.4 y 0.6".

PRESIDENTE

05 DESCaL

l, » Para conectar el clip de lima, conecte la clavija del clip lima a cualquier clavija de la sonda. (Fig.

FQACEUTICO

JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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¢ Para conectar el gancho labial, conecte el gancho labial a la otra clavija de la sonda. (Fig. 4)

Fig. 3

Precaucion

+ [Si el valor numérico no se muestra correctamente, podria haber una rotura en la sonda. Péngase en contacto
-Jcon su distribuidor. l

I
1

Funcio;hamiento ;l

1. iApriete la lima insertada en el conducto radicular con el clip de lima. Apriete la parte superior (cerca del asa)
!de la parte metalica de la lima. (Fig. 5).

2. |Cologue el gancho labial en la comisura del paciente. (Fig. 6).

3. [Mueva la lima insertada y mida la longitud del conducto radicutar,

4. [Después de su uso, pulse la tecla de encendido durante aproximadamente un segundo o mas para

desconectar la alimentacion. (Suena la alarma y se apagan las luces del panet LCD). !

' LATINMARKET S.A.

FgHMACEUTICO

JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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CE LT TR -~ g

Fig. 5

Importante

» Después de finalizar la operacion y si se deja sin utilizar la unidad de control (con la pantalla numérica

Fig. 6

indicando "--") durante unos 10 minutos la alimentacion se apaga automaticamente. (funcién de auto apago)

5. Retire la lima del clip de lima.
6. Flletire el gancho labial y el clip de lima de la sonda.
7. Retire la sonda de la unidad de control,

Precaucion

« No togue nunca el cable de la sonda at retirar el gancho labial y el clip de lima de la sonda. Asegt]rese_'de

agarrar la parte del conector,

{

« No toque nunca el cable de la sonda al retirar la sonde de Ja unidad de control. Aseglrese de agarrar.ia parte

del conector.

s En algunos casos, la longitud del conducto radicular ne puede medirse correctamente. Confirme siempre en

" combinacién con una radiografia.

Comprobacion de funcionamiento utilizando el verificador

Si el valor numérico no se visualiza correctamente o parpadea, siga los siguientes pasos para comprobar y verificar la

operacion.

1. Pulse la tecla de encendido para encender la corriente. (Suena la alarma y se encienden las luces del panel

LCD).

2. Apriete un terminal en el verificador con el clip de lima y conecte el gancho labial al otro terminal. (Fi

g. 7)

3. Compruebe que la pantalla numérica en el panet LCD muestra un valor dentro del rango de “0.4 y 0.6”. Si no

se muestra correctamente, siga el paso 4.

UAN CARLCS NESCALS
PRESIGLENTE

FARMACEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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4, R:etire el clip de lima y e} gancho labial de la sonda e inserte las clavijas de Ja sonda directamente en el

verificador (Fig. 2). Compruebe que !a pantalla numérica en el panel LCD muestra un valor dentro del rango

de "0.4 y 0.6”, Si no se muestra correctamente, siga el paso 5,

5. Retire la sonda de la unidad de control e inserte el verificador directamente en el conector de sonda.
(liompruebe que la pantalla numérica en & panel LCD muestra un valor dentro del rango de 0.4 y 0.6".

Precaucion
. l‘f.i no se muestra el nimero correctamente, compruebe lo siguiente.
- Siel verificador, 1a sonda y el clip de lima estan bien conectados.
- Siel verificador y el clip de lima no estan mojados, o si 1a piel no estd en contacto con el
electrodo del verificador,
» Sila pantalla numérica muestra un valor fuera del rango de "0.4 y 0.6”, o si el valor no esta correctamente
indicado en el paso 5, la unidad de control puede presentar una anomalia. Péngase en contacto con su
I'distribuidor.
» |Si la pantalla numérica muestra un valor fuera del rango de 0.4 y 0.6" en el paso 3y 5 a pesar de gue opera
|correctamente en el paso 5, podria haber una rotura en un cable.
. {'Después de la operacion aseglrese de esterilizar con autoclave el clip de lima y el gancho labial antes de su

Us0.

1
Mante1nirniento
Después de cada paciente, realice el mantenimiento del producto de la siguiente manera
1
i
Limpieza de Ia unidad de control, sonda, clip de lima_y gancho tabial ;
ll L}

Preparacion antes de (2 limpieza: !
» | Retire el clip de lima y el gancho labial de la sonda y retire la sonda de la unidad de control.

« | Compruebe si hay dafio en alg(n cable o deformaciones en atgun conector. i

Y

FARMACEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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Limpieza:

Limpie el producto con un pafio humedecido con agua limpia.

Limpie luego con un pafio ¢ aigoddn impregnado en alcohol.

Precaucion

Esterilizacidn del dip de lima y el gancho labial

El incumplimiento de las siguientes precauciones puede provocar el deterioro o fallo del producto. Asegtrese
de respetarias a la hora de limpiar el producto. '
' - Para limpiar el producto no utilice nunca disolventes como bencina o diluyente.

- No utilice limpiadores clorados.

- No limpie el producto con un aparato de limpieza por ultrasonidos.

- No sumerja la unidad de control ni la sohda en agua.

- Evite que entre agua en la parte del conector,

Esterilice el clip de lima y el gancho labial mediante esterilizacion en autoclave
Procedimiento en Autoclave:
1.
2.

Inserte en un estuche de autoclave, Selle el estuche.

Esterilice con autoclave bajo las condiciones siguientes
Autoclave mas de 20 minutos a 121 °C, 15 minutos a 132 °C, o 3 minutos a 134 °C.

El producto debe permanecer en el estuche de autoclave hasta que se necesite para su uso.

Precaucién

Esterilice solo el clip de lima y el gancho labial en autoclave. La unidad de control, la sonda y el verificador no
se pueden esterilizar en autoclave.

El producto solo puede esterilizarse en autoclave.

No esterilice el producto en autoctave con otros instrumentos, incluso si estan en el estuche, Esto es para

prevenir una posible decoloracién y un dafio del producto por residuos quirnicos en otros instrumento*s.

Mantenga el producto a una presién atmosférica, temperatura, humedad, ventifacidn y luz solar adectadas. El
aire debe estar libre de polvo, sal y azufre.

s FARMACEUTICO

= JORGE M. A
- ALB
MN: 12277 oR

PRESIDENTE
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No caliente ni enfrie el producto demasiado rapido. Un cambio rapido de temperatura puede provocar dafios
en el producto.

Sj la temperatura de la cdmara esterilizadora pudiese superar los 135 °C durante el ciclo de secado, omita el
c;clo de secado. i
Para el producto se recomienda esterilizacion con autoclave. No esta confirmada la validez de otros méFodos
de esterilizacion,
No toque el producto inmediatamente después de 1a esterilizacion con autoclave ya que estara muy caliente y

debe permanecer estéril.
I

Cambio de pilas

1. Apague la alimentacion

2. Afloje el tomnillo de la tapa de pilas en la parte inferior de la unidad de control y retire la tapa de pilas.

3. I}etire las pilas vieias.

4. Inserte pilas nuevas siguiendo la indicacién de positivo {(+) / negativo (-) en el compartimiento de pilas, /

5. Cologue la tapa de pilas a la unidad de control y apriete el torniflo de la tapa de las pilas.

|
Precaucién '

= Noinserte pilas con los terminales positivos y negativo invertidos. [

. &uando sea dificil insertar las pilas, no haga fuerza ya que las podria estar colocando de manera incorrecta.

» Utilice siempre pilas secas alcalinas o de manganeso para obtener un rendimiento dptimo.,

o Antes de utilizar el dispositivo aseglrese de colocar [a tapa de pilas en la unidad de control con el tornillo de
la tapa de pilas. Si se utiliza el dispositivo sin la tapa de pilas puede producirse una descarga eléctrica 'sobre
el paciente.

. i'I'lre las pitas secas alcalinas o de manganeso de acuerdo con las regulaciones de cada pais.

Advertencias

Este es un producto medico y solo los médicos familiarizados con los procedimientos pertinentes del:{en usar
este producto. Use este producto de acuerdo con el propdsito de su utilizacion y a través de un método de

||uso apropiado.

LATINMARKET S.A. %Lg,@_%
F AGEUTICO :

CA L‘ wh =4
PRESIGENT JORGE M. ALBOR
MN: t2277
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|
Un equipo de comunicaciones RF mdvil y portatil puede afectar el equipo médico eléctrico. No utilice el
equipo RF cerca del producto.

El sistema puede presentar un mal funcionamiento cuando se utiliza en presencia de una ola de interférencia
electromagnética. No instale el sistema cerca de ningiin dispositivo que emita ondas magnéticas. Apague el
interruptor principal de encendido del sistema cuando cerca del lugar de uso haya un dispositivo de oscilacion
ultrasénica o un cuchillo de electrodo.
Este producto no es impermeable. Evite agua o soluciones quimicas en la unidad de control ya que podrian
ocasionar un choque eléctrico por cortocircuito.
Si percibiese una fuga de fluido en las pilas secas, deformacion o decoloracién del exterior de la unidad de
(Eontrol, deje de utilizar el producto inmediatamente y pongase en contacto con su distribuidor.
Si hubiese una fuga de fluidos de la bateria y le cayese en los ojos, lévelos inmediatamente con lagua y
('I.Onsulte a un médico especialista ya que podria sufrir una pérdida de visién parcial o ceguera.
Si hubiese una fuga de fluido de la bateria y esta adhiriese a la piel o la ropa, lave inmediatamente con
abundante agua ya que podria causar dafio en la piel.

Llevar a cabo una revisién de mantenimiento después de cada paciente, siguiendo las instrucciones de 7.
tomprobacién de funcionamiento utilizando el verificador. Si no se muestran todos los graficos de barras
durante la verificacién, Ja longitud del conducto radicular no se medira correctamente. En este caso’deje de
Ilutilizar el producto de forma inmediata y pdngase en contacto con su distribuidor.

Los valores numeéricos que aparecen en la pantalta LCO no indican la distancia real desde el final del ]
radicular. Utilicelos Gnicamente como guia para la medicion. !

“No siga utilizando el producto con 'a marca de bateria “llena” parpadeando. Puede que no sea posible un
funcionamiento o indicacidn normal.

Si el producto no funciona normalmente durante la operacién, deje de utilizarlo inmediatamente,
'No utilizar en combinacidn con otros equipos mientras que el gancho labial este colocado en la boca del
_paciente. El producto podria realizar una medicion incorrecta.
Aseglirese de evitar que el gancho labial, el clip de lima y sus piezas de conexion entre en contacto con
II’uentes de alimentacién domesticas (tales como enchufe eléctricos) ya que podrian causar una descarga
eléctrica.
|.‘\segt]ree‘.e de esterilizar el clip de lima y el gancho labial mediante esterilizacion con autoclave después de

of

ACEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277

cada paciente.
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No trabaje cerca de pacientes con marcapasos, ya que existe el peligro de que pudieran verse afectados.
No utilizar el producto conectandolo o montandolo en otros dispositivos médicos.

Mantenga siempre el aparato lejos de sustancias explosivas y de materiales inflamables.

Precaucion

Evite que el producto sufra cualguier impacto. No deje caer el producto. Podrian producirse heridas o dafios
en el dispositivo.

Este producto estd disefiado exclusivamente para ser utilizado con pilas secas. Utilice las pilas secas de
adquisicion comercial que se especifican en este manual de operacion, Lea atentamente el ma%mual de
instrucciones de las pilas secas antes de su uso. '

Si no se ha insertado suficientemente la sonda, podria no ser posible realizar la medicidn.

Evitar la solucion quimica para el tratamiento en el gancho o clip de lima. El uso de la solucion adherida al
instrumento puede causar inflamacion.

Al apretar la parte metalica de una lima o un fresador con el clip de lima, hacerlo por la parte superior (cerca
del asa). Si se aprieta la parte inferior (parte de transicién a hoja y parte de hoja) no se podr:ei medir
correctamente la longitud del conducto radicular o podra romperse la punta del clip de lima. '
Esterilice el producto solo con autoclave.

No utilice ni deje el producto en un ambiente alta temperatura, como por ejemple bajo luz solar directa, en
un coche al sol o cerca de un fuego o una estufa, ya que podria sobrecalentarse o provocar un incendio por
un fallo en un circuito interno.

Si se adhiere un producto quimico, un disolvente o una solucidn desinfectante al producto, limpiefo
inmediatamente. Si lo deja adherido, podria producirse una decoloracion o deformacién del producto.

Al insertar una pila seca, no presionar con fuerza el resorte de contacto en el compartimiento de pilas contra
el extremo del terminal negativo de la pila ya que esto podria causar dafios en el revestimiento de la pila y
resultar en un cortocircuito o una fuga de fluido de la pila.

No utilice pilas recargables, como pilas de niquel e hidruro metalico o pilas de niquel-cadmio.
Utilice siempre pilas del mismo tipo y fabricante, y sustituya las tres pilas al mismo tiempo. Utilizar pilas de
diferentes tipos o mezclar pilas nuevas con viejas o agotadas puede ocasionar una fuga de fluide de pila o la

ruptura de la pila.

Loy |
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h
Si se produjera alguna fuga, limpie a fondo el fluido adherido a las piezas de montaje de la pila arites de
insertar pilas nuevas.

Evite que objetos conductores, como alambres o imperdibles, entren en el compartimiento de la pila ya que
podr:a causar sobrecalentamiento o incendio por un cortocircuito.

NLO intente desmontar el producto ni modificar su mecanismo excepto cuando asi o recomiende NSK én este
manual de operacicnes.

Al utilizar el producto, piense siempre en la seguridad del paciente.
El usuario final sera responsable de cualquier sentencia referente al uso de este producto en un paciente.
Este producto no ha sido disefiado teniendo en cuenta la edad, sexo ni condicidn fisica del paciente.
Este producto no ha sido disefiado teniendo en cuenta la edad, sexo ni condicion fisica del operador.
Este equipo es un unicamente para uso en interiores.

Mantenga la unidad de control sobre una superficie plana.

No utilice agua muy acida o soluciones esterilizantes para limpiar, sumergir o limpiar el producto.
Los componentes del set se suministran en estado no estéril. Aseglrese de esterilizar con autoclave el clip de
lima y el gancho labial antes de su uso.

Lleve a cabo comprobaciones de mantenimiento y funcionamiento regularmente.
Si el producto no se utilize durante un largo periodo, compruebe que estd funcionando correctamente antes
de usarlo con un paciente.

Para evitar pérdidas de tiempo durante la operacion, se recomienda tener a mane una unidad de repuesto
bor si ocurriera una averia durante la cirugia. /

Este producto es un equipo médico eléctrico con calificacion. La CEM se describe en documentacidn anlexa.

La instalacién y uso de este producto requiere precauciones especiales con respecto & la CEM de acue'rdo con
la informacion de la CEM.
El uso de ACCESORICS, como cables que no sean los cables vendidos por el fabricante de este producto a
‘modo de piezas de recambio para componentes internos, puade resultar en un aumento de las EMISIONES y
una disminucién de fa INMUNIDAD de este producto.
IEste producto no debe colocarse al lado o encima de otros equipos. Si es necesario utilizarlo cercalo sobre
on en |

otros equipos, deberd comprobarse que este producto funciona de forma normal en la configuraci
|
que se utilizara. (

F ACEUTICO
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FLUOROPLAT

FLUORURO DE DIAMINO PLATA AL 38%
Solucion tdpica

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Composicién: cada 100 ml de solucion contiene: nitrato de plata 41 g, acido
fluorhidrico 4,72 g, hidroxido de amonio y agua.

Conservacioén:
Conservar en lugar fresco,
Recomendamos leer cuidadosamente el prospecto.

Lote N©: Fecha de vencimiento:
Industria Argentina

Autorizado por la ANMAT PM - 1118-7,

Elaborado por: NAF S.A.

Lamadrid N© 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Provincia de Buenos
Aires — Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo — M.N. NO 14784,

/

P
LABORATQRID N.F 5 A

GCont. LUCRE A RIZZ DIRECTOR | -
APODEfADA ',O Dra. ANJ: MARCELA gHAYD
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FLUOROPLAT
FLUORURO DE DIAMINO PLATA AL 38%

Solucién topica
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Composicioén: cada 100 ml de solucién contiene: nitrato de plata 41 g, acido
fluorhidrico 4,72 g, hidroxido de amonio y agua.

FLUOROPLAT esta indicado:

a) Como remineralizante: sobre caries en fosas y fisuras. Permite prevenir
eficazmente la desmineralizacién progresiva en fosas, fisuras, manchas blancas y
caries incipientes.

b) Como desensibilizante en la dentina hipersensible expuesta, incluso a nivel
amelocementario ocluyendo los tubulos dentinarios sin provocar irritacién
residual,

¢) Como cariostdtico sobre caries en dientes temporarios y permanentes.

d) Infecciones radiculares: en conductos radiculares infectados, FLUOROPLAT
diluido de 2 a 3 veces, aplicado cuidadosamente, provee resultados dptimos en
forma inmediata.

e} Hipoestesia en la preparacién de pilares: Sucesivas aplicaciones con
FLUOROPLAT adecuan la preparacion de dientes pilares para recibir pritesis.

f) Dentina reblandecida: La dentina remanente posterior a la preparaciéon
cavitaria, del tallado de la pieza dental o de cualquier otro compromiso de tejido
duro del diente sera totalmente protegida por FLUOROPLAT.

Indicaciones de Uso: para remineralizar mufiones antes del cementado de

Coronas.

Como preventivo de caries en muiones a cementar, previo a la colocacion de

protesis con attaches, en casos de prétesis parciales con uso de pilares y toda /
aquella situacidn critica donde la preservacion de las piezas de soporte es

esencial para el tratamiento.

Aplicacién-Dosificacion: FLUOROPLAT se aplica por simple topicacién. Limpie
cuidadosamente la superficie a tratar. Séquela con aire.

Aplique FLUOROPLAT pincelando una fina capa o con una torunda de algodén
embebido durante un lapso no mayor a 3 minutos.

Enjuague con abundante agua o con una solucién salina del 1 al 3%.
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Modo de aplicacién con pincel o con torunda:

Precauciones:

Si se aplica cerca de la encia requiere aislacion absoluta:

- Vaselina o manteca de cacao sobre la gingiva.

- En el reborde cavitario aplicar una torunda con solucion salina
de 1 al 3 %.

Acorde a ta profundidad:

- Mas de 0,6 mm utilizar Solucion original al 38 %.

- De 0,5 a 0,6 mm utilizar Solucién diluida en 3 partes (12 %).

- Menos de 0,5 mm utilizar Solucién diluida en 10 partes (3,8%).

Advertencias: El Fluoruro de Diamino Plata al 38% es ligeramente irritante

de los tejidos blandos. Si accidentalmente la encia fuese afectada, se irritara

torndndose blanquecina. La lesién es reversible en un término maximo de 48

horas. Si desea acelerar el proceso, tratar con solucion de benzocaina topica

al 12, 15 6 20%.

La topicacidén con Fluoruro de Diamino Plata al 38% origina un manchado

marréon oscuro o negro. El uso de soluciones salinas al 1-3% y agua /,
oxigenada diluida se recomienda para neutralizar este efecto y evitar el tefido

de areas no deseadas.

-

Efectos secundarios: Aplicado correctamente no posee. De producirse irritacidn
excesiva, irrigar con agua abundante y solucién de agua oxigenada diluida.

Formas de presentaciéon:

- Kit: Envase de 5ml; mango aplicador; cepillos descartables.

- Kit: Envase de 10 ml; mango aplicador; cepillos descartables.
- Repuesto: Envase de 5 ml

- Repuesto: Envase de 10 mi.

Conservacién: Conservar en lugar fresco.

Autorizado por la ANMAT PM-1118-7.

Elaborado por: NAF S.A.

Lamadrid N® 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester — Provincia de Buenos
Aires — Argentina. )
Direccion Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo - MN N© 14784 35"*"”
Industria Argentina Ll

LABORATORIO NAF S.A.
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Latinmarket

Importante

Almacenamiento

Si el producto se almacena durante un tiempo prolongado, retire las pilas del compartimiento de pilas para
proteger el producto contra posibles fugas de fluido.

Los usuarios son responsables del control de operacidn, mantenimiento e inspeccién continua de este
producto.

No necesita una formacion especial para utilizar este dispositivo.

El producto durante la operacion podria interferir en las computadoras y cables LAN que se encuentren cerca,
o0 podrian causar ruido en los receptores de radio cercanos.

Temperatura Humedad Presion atmosférica

Uso

Entre 0-40 °C (32-104 °F) Entre 30-75% RH Entre 700-1060hPa

Almacenamiento Entre -10-50 °C {14-122°F) Entre 10-85% RH Entre 500-1060hPa

Formas presentacion

1 unidad.

Vida Util

5 afios. OQL,;)

ACEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-0000—00785;4-14—5
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medican‘nentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certiﬁca que, mediante |la Disposicion N©
118@3{ de acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET S.A., se autorizd
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Localizador de Apice.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-355 - Localizadores de
Apex, para Endodoncia.
Marca(s) de (los} producto(s} médico(s): Nakanishi.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Determinacién de la posiciéon del foramen apical v
medicion de la longitud del conducto radicular.
Modelo/s: Ipex II. -
Perfodo de vida Util: 5 afos.
Forma de presentacién: 1 unidad.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Nakanishi Inc.

—




Lugar/es de elaboracién: Nakanishi Inc., 700 Shimohinata, Kanuma-shi, Tochigi
322-8666, Japon.

Fuente de obtencién de materia prima: No aplica.

Se extiende a LATINMARKET S.A. el Certificado de Autogizacién e Inscripcién del
0 ENE 2815

PM-816-49, en la Ciudad de Buenos AIres, a .....ccccvieiiiiiimnnnns , siendo su

vigencia por cinco (5) aftos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No i 18 i

o

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminletrader Naclonsal
ANMAT
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