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VISTO el Expediente No 1-47-3110-3865-16-0 del Registro de esta
_A‘dministracié'n jNéclion_aI de Medicamentos,-- Alimento_s y T'ecnolog'l'a Médice .

. (ANMAT), y

CONSIDERANDO
Que por Ias presentes actuaaones CENTRQ SBZ S.A sohcata se
) :"au‘teri'ce, .Ia. ins_c_:upcmn‘.e_n 'el Reglst_ro Pr_(_)duc‘toresl v. Productos de‘ Tecno!o_gla |
Mé‘dice (lRPPTM)-.de esfa.Ad'min'istracic’)n Nec"iohal','de_ un nueve producto médico;
| Que |as actlwdades de elaboracion y comercuahzamon de productos
-med;cos se encuentran contempladas por la Ley 16463 eI Decreto 9763/64 y
MERCOSUR/GMC/RES N° 40/00 mcorporada al ordenamlento ]UrIdICO naaonal
- por DISDOSICIOI‘}'ANMAT N° 2318/02 (TO 2004),-y normas complementanas.
Que consta Ia evaluacuon tecnlca produuda por la Dlrec<:|on Nacnonal
o _de Product;.os Medlcos en lar que'lnforma que el producto estudlado redne los
. requ:5|tos tecnlcos que contempla la. ‘nofma Iegal vngente, Y que los
V'estableamlentos declarados demuestran apt1tud para la: elaboracmn Y el control
de calidad del producto cuyarmscnpuon en el Regnstro se soquta
o Que corresponde autorlzar la |nscr|pC|on en el RPPTM del producto
,n;nedlco ob]eto de Ia sohatud | | ) )
; Que se actua en vrrtud de Iae facultades conferidas-por el Decreto

Ne- 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de d|C|embre de- 2015
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DISPOSICIGN Ne

—ﬁor ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
- DISPONE:
ARTiCUILO 10.; Autori;ase la inscripcion en ell Registro Nacional de Productdres y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicaméntos_, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
mé_rca DPM,' nombre descriptivo CAVITADOR ULTRASONICO vy nombre técnico
Instrumentos r_nanUaIes dentales, para perioaonc'ia, de acuerdo cbn lo solicitado
por CENTRO SBZ S.A., con los Datos Identiﬁcétorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Cértiﬂcado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Dispos;icién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.—‘ Autorizanse los textos. de ios proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 54 y 55 a 58 respeétivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e‘instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyénda: Autorizado por la ANMAT. PM-1257-60, con exclusién de t'bda otra
iéyenda no contemplada en la normativa vigente.-' |
‘ARTiCULO 40.- Lé vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° séré por ci_hco (S) afos, a partir de la fecha ir‘npi‘-esa'en el miémo.’
:ﬂ\RTiCULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Mé_dica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entréga de copia autenticada

A .
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~ de la presente Disposicion, conjuntarﬁente con su Anexo, r,étu.!qs e instrucciones
de uso autdriza'dos. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confecci-onar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-3865-16-0
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: DPM USA CORP. — 1460 N.W. 107 th. Ave., Ste. G., Doral, FL. ESTADOS UNIDOS
33172

2. Importado por CENTRO SBZ S.A — Obispo Trejo 29, EP - Provincia de Cdrdoba — Argentina.

3 CaLvitador ultrasénico, Marca: DPM - Modelos: MEDIDENTAL cavitador ultrasénico

4. Producto para uso dental solamente.

5. Serie n%:

6 Fécha de elab.

7. Ver instrucciones de uso en el interior del envase

8. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Instrucciones de uso,

9 Dérector técnico: Carolina Silvia Kestler, Bioingeniera, MN 27744249

10. Autorizado por fa ANMAT — PM-1257-60.

11. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

|

0 CAROLINAS. KESTLER
BIO!NGENIERA

M.P. 27144249
CENTRO SBZ s.a,

JORGE 0. SIBONA
PRESIDENTE



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
|

1. Fabricado por: DPM USA CORP. — 1460 N.W. 107 th. Ave,, Ste. G., Doral, FL. ESTADOS UNIDOS
33172

2. Importade por CENTRO SBZ S.A — Obispo Trejo 29, EP — Provincia de Cérdoba — Argentina.
3. Cavitador ultrasdnico, Marca: DPM - Modelos: MEDIDENTAL cavitador ultrasdnico
4, Pr!oducto para uso dental solamente.
5. Ver instrucciones de uso en el interior del envase
6. Ver Precauciones, Advertencias y Contraindicaciones en Instrucciones de uso.
7. Director técnico: Carolina Silvia Kestler, Bioingeniera, MN 27744249
8. Autorizado por la ANMAT — PM-1257-60.
9, Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
I

Modo de uso
L
RECOMENDACIONES DE OPERACION
1- Conecte el Air Scaler a la linea de aire, aseglrese que siempre tenga la punta puesta.
2- Ajuste la presién de aire. No exceder los 45 PSI medidos en la unidad dental manométrica.
3- gon et Air Scater funcionando, ajuste el flujo de agua para lograr el spray. |
4- Cuando esté trabajando con un paciente, siempre tocar con la punta en un angulo al margen de la
restauracion, mover fa punta en sentido circular y en ondas.
[
LUBRICACION
Para asegurar un optimo rendimiento y vida Util, el Air Scaler, debe ser lubricado antes y después de cada

| . . . .
auto clavado o esterilizado; adicionalmente, lubricar una vez at dia.

CAROLINAS. KESTLER
W BIOINGENIERA
M.P. 27744243

CLNTRG SBZ 5.a.
JORGE O. SIBONA

PRESIDENTE



Remover del Air Scaler la conexidn de aire,

VRONTOLOGIA

Poner ge 2 a 3 gotas de lubricante en el interior de la entrada de aire (el agujero mas grande en la pieza

de 2 agujeros o junto al més grande en la pieza de 4 agujeros).

Limpie el Air Scafer con un pafio limpio y seco para remover el exceso de aceite.

i . . . . A
Vuelva a colocar la pieza de mano y pongalo en funcionamiento de 2 a 5 segundos para distribuir el

lubricante a todas las partes internas.

ESTERTULZACION EN AUTOCLAVE
[
RESISTENTE A LA ESTERILIZACION: El fue probado y sometido a 250 ciclos de esterilizacion sin ningln

signo, de deterioro o perdida de rendimiento.

“de la esterilizacién, para prevenir contaminacion.

Lave y enjuague la punta en agua caliente.

Apllque una buena cantidad de desinfectante gquirirgico limpiando la superficie exterior.

En]uague y quite cualguier solucién residual o particulas. A continuacion secar la humedad por
r‘nedlo de un pafic seco o usando aire de una jeringa.

Lubrlcar la pieza de mano acorde al procedimiento.

Remover la punta de la pieza de mano.

Selle la punta y colocar el Air Scaler en una bolsa de esterilizacion.

Esterilice en autoclave de vapor a una temperatura de 275°F (135°C), por un tiempo de 25 minutos.
I}'.)espués de completada la esterilizacién; deje que la pieza de mano y las puntas se enfrien.
Lubriquela una vez més de acuerdo a las instrucciones. Asegirese de usar aceite diferente después

PRECAUCIONES: Use exclusivamente un esterilizador a vapor. Nunca esterilice con calor seco,

limpiaqora ultrasénica o exponer a desinfectantes quimicos o esterilizacién en frio.

CARCLINA S. KESTLER

BIOINGENIERA
M.P. 27744249
CENTRO SBZ 5.3, '
JORGE Q. SIBONA
PRESIDENTE !




ODONTOLOGIA

Nota: En-aras de la salud y el bienestar tanto de ustedes como de nosotros, solicitamos su cooperacién en
asegurarse que cualquier articulo que sea retornado para su reparacion este apropiadamente esterilizado

antes de su despacho, idealmente por autoclave.

Informacién sobre el envase ¢ Empaque
£l empaque es una caja plastica que ha sido disefiada especialmente para acomodar nuestros productos. En

la parte inferior de la caja tiene un inserto plastico moldeado donde se acomoda cada producto. Este inserto

es para proteger al producto de los dafios por movimientos.
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Use exclusivamente un esterilizador a vapor. Nunca esterilice con calor seco, limpiadora ultrasénica o

exponer a desinfectantes quimicos o esterilizacién en frio.
[

Nota: En aras de la salud y el bienestar tanto de ustedes como de nosotros, solicitamos su cooperacion en
asegurarse que cualquier articulo que sea retornado para su reparacion este apropiadamente esterilizado

antes de su despacho, idealmente por autoclave.

No operar el Cavitador hasta que las puntas estén completamente insertadas y aseguradas en su lugar.

|
Almacenaije
Condiciones de trabajo
. Temperatura ambiente: 5 8C — 40 °C,

. l Humedad relativa: < 80%

Formas_de presentacion
1 unidad. |

Vida Gtjl

5 anos. |

CAROLINAS. KESTLER
LENTRO 582 BICINGENIERA
- P AN P, 27744249
IGRGE ¢, 51501& M.P, 2774424
PRESIDENTE
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L ANEXO -
'CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

'E'xpediéhte No: 17-47'-311.0-3865-16-0
EI'Adminis"trado‘r Nacianal' de I.a AdminiatraCién ‘Nacional de 'M.e.dicam.entos
Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) certifica que mediante Ia Drsposmon
NOD‘!BB, y de acuerdo con io sonmtado por CENTRO SBZ S A
g autorlzo la mscrupcmn en eI Reglstro NaC|onaI de Productores y Productos de
Tecnol"ogia Médica (-RPPTM),. de' un rl1uevo' producto con los .siguientes datos
ldent|Fcator|os caracterlstlcos .

Nombre descrlptlvo CAVITADOR ULTRASONICO
_Cadlgo de |dentlfcac10n y nombre técnico- UMDNS: 16- 665 - Instrumentos
manuales dentales para per:odonua |
Marca(s) de (Ios) producto(s) medrco(s) DPM
| Clase de Rlesgo II. o
.:Indicacmn/es autorlzada/s Se utlllzan para la Ilﬁplaza dental, tratamiento y
prevencion de -enfermedades dentales, puede utlllzars_e integrados en el sillén
f‘dental o] separados deI mismo. |
' M1cladelo/s MEDIDENTAL Cawtador Ultrascnico.
.‘Perlodo de vnda ut|I 5 anos.
| _Forma de presentacmn 1 unldad

Cond|C|on de uso: Venta excluswa a profesmnales e mstatucnones samtaraas

Nombre del Fabricante: DPM USA CORP

04



Lugar/es de elaboracion: 1460n:w. 107 TH Ave., Ste. G, Doral, FL 33172
Estados Unldos | ’

Se extiende a CENTRO SBZ S. A el Certn‘"cado de Autonzacaon e Inscripcién del -

- E 2017 a
PM-1257- 60 en Ia Cludad de- Buenos A|res a 0 6 EN eeenny siendo su
vigencia por cincoL(S) afios a contar dé la fecha de su emision.
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