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BUENOS AIRES, 24 JuL 2012

VISTO el expediente N9 1-47-1004-12-7 del Registro de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones ACRYL-AR S.R.L. solicita se autorice la
inscripcién en el Reglstro Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de
esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos
se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decretoc 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naclonal por
Disposicion ANMAT N© 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los requisitos técnicos que
contempla ia norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para ia 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
- convalidados por la dreas técnlcas precedentemente citadas.

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

contempla la_.normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar ia inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Artfculos 89, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Naclonal de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Foshan Coxo Medical Instrument, nombre descriptivo: Instrumentos para
tratamlento endodontico y nombre técnico, instrumentos manuales dentales,
para endodoncia, de acuerdo a [o solicitado, por ACRYL-AR S.R.L, con los
Datos Identiﬁcatoﬂ__os Caracteristicos que flguran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 . Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 34 y 31 a 33 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certiﬁcado de Inscripciéon en el RPPTM, figurandoc como Anexo

111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de {a misma
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ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1042-39, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al
Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1004-12-7
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 425’ ......
Nombre descriptivo: instrumentos para tratamiento endoddntico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-662 instrumentos
manuales dentales, para endodoncia

Marca: Foshan Coxo Medical Instrument

Modelo(s) de (los) producto(s} médico(s): C- SMART 1 al C-SMART 99

Clase de Rigsgo: II

Indicacién/es autorizada/s; equipo para tratamiento de endodoncia

Periodo de vida Gtil: 10 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Foshan Coxo Medical Instrument Co. Ltd.

Lugar/es-de elaboracién: 21 Wu Feng Si Road, Foshan, Guang Dong, 528000
P.R de china

Expediente N2:1-47-1004-12-7

DISPOSICION NO " ﬁ:’: 2
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

}‘JMH"LL
Br. OTTO A. DRSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO | 4 2 5 ;1

1. Fabricado por: Foshan Coxo Medical Instrument Co., Lid., 21 Wu Feng Si Road,
Foshan, Guang Dong, P. R. CHINA.

2. Importado por Acryl-ar SRL - Av. Elcano 4593 — Cap Fed

Instrumentos para tratamiento endodontico, Modelo: C-SMART, Marca; Foshan

Coxo Medical Instrument.

1 Unidad con sus accesorios en [os modelos C-SMART 1 al C-SMART 99

Serle N

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor

w

Ver instrucdones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso
Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

10. Autorizado per la AAN.M.AT — PM-1042-39

11. Condicidn de venta:

©® N ;s
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Representante
Exclusivo MWhip Mix.
INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: Foshan Coxo Medical Instrument Co., Ltd., 21 Wu Feng Si Road,
Foshan, Guang Dong, P. R. CHINA,
2. Importado por Acryl-ar SRL — Av, Elcano 4593 — Cap Fed.
3. Instrumentos para tratamiento endodontico, Modelo: C-SMART, Marca: Foshan Coxo
Medical Instrument.
4. 1 Unidad con sus accesorios en los modelos C-SMART 1 al C-SMART 99
5. Conservar en 5u envase original en lugar seco Y al abrigo de la luz y el calor.
6. Verinstrucciones de uso en el interior del envase.
7. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
8. Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898
9. Autorizado por la A.N.MAT - PM-1042-39
10. Condicidn de venta:

« Coleque el dispositivo sobre una base sdlida.

+ Enchufe la ficha del pedal en la unidad central.

» Conecte la ficha del cable que va al motor en la unidad central ¥ asegurese de
que gueden en |a posicion correcta.

+ Conecte el contra &ngulo 1:1 al motor y asegdrelo,

¢ (Coloque la pieza de mano sobre la base,

s Enchufe la unidad central.

« Oprima el botén de energia para encender el equipo.

» Seleccione la velocidad deseada con las opciones "SPEED +” o “SPEED —*,

= Ajuste el torque con las opciones "TORQUE +” o “TORQUE —.

« (Cuando presione el pedal, se iniciara una rotacién en la pieza en el sentido de {as
agujas del reloj a la velocidad estipulada anteriormente.

¢ Si presiona la funcién “REVERSE” duramte la rotacion, esta se detendra y
comenzara & rotar en el sentido contrario.

* Deje de presionar el pedal para detener la rotacion.

« Oprima el botén de energia para apagar el equipo, este se apagara sin importar
en que modo esta funcionando.
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CAcRYL-ARD

Represa " , Tel./Fax: (011) 455318700

Precaydones

» Cualquier modificacion que se efectué sobre el equipo podna generar un daio
grave sobre el padente.

= Antes de conectar el equipo a la electricidad, corrobore que el voltaje sea acorde
con el rango de voltaje del dispositive. Un voltaje inapropiado puede causar
severos dafios al equipo, al operador y al paciente.

+ No tire del cable cuyas conexiones estdn conectadas al dispositivo. En caso de
rohuras o de perdida afectara al uso natural del producto.

» Use los Accesorios originales, tales como: Motor de endodondia, adaptador y
bateria.

« Para asegurarse no tener una descarga eléctrica, por favor no inserte otra parte
en la unidad que no sean las provistas en el equipo.

« Evitar que el detergente entre en la unidad, esto podria causar cortocircuitos,

+ Apague el instrumento inmediatamente si nota algo que este mal. No esta apta a
modificar la unidad ni las condiciones de funcionamiento. Cualquier despiece o
modificacién causaria la invalidacion de la garantia.

= Prevenga al equipo de ambientes con interferencia electromagnética.

= Un voltaje inestable y un ambiente electromagnético puede interferir en el normal
funcionamiento,

e La unidad es solo para uso profesional.

Transporte y almacenamiento
Si no va a utilizar el equipo por un periodo prolongado, remueva las baterias y guardelo

en un lugar seco ¥ limpio. Las partes que tuvieron contacto directo con el paciente como
ser los contra angulos, deberdan ser desinfectadas por autoclave luego de cada
tratamiento.

iciopes Im miento '
e Temperatura de almacenamiento: + 5° + 40¢ .

+ Humedad relativa: 10% - 93%
«  Presion atmosférica 86 Kpa — 106 Kpa.

AGRYL-AR S-R.L-
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Formas de presentacion
1 Unidad con sus accesorios en los modelos:
« (Contra anguio

s Adaptador
+ Base para las piezas de mano
« Pedal

« Pieza de mano

Vida dtil
10 afios.
-AR S.R.L.
sOOI0 GERENTE
CHRIST AN REFEHENGO
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CERTIFICADO

Expediente N°;1-47-1004-12-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
425 1 y de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR SRL., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: instrumentos para tratamiento endoddntico

Céddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-662 instrumentos
manuales dentales, para endodoncia

Marca: Foshan Coxo Medical Instrument

Modelo(s) de (los) producto(s} médico(s): C- SMART 1 al C-SMART 99

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: equipo para tratamiento de endodoncia

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante; Foshan Coxo Medical Instrument Co. Ltd.

{ ugar/es de elaboracidén: 21 Wu Feng Si Road, Foshan, Guang Dong, 528000
P.R de china

Se extiende a: ACRYL-AR S.R.L. el Certificado PM - 1042-39, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 24JUL?012, siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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