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BUENOS AIRES, 26 JuL 11

VISTO el Expediente N 1-47-3242-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ELEMENTOS S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naclonal
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos 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 Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcibn en ef RPPTM del producto

médico ocbjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso II) 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:
ARTICULG 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SCHWERT, nombre descriptivo: Instrumental para cirugia y nombre técnico
Instrumentos manuales dentales, de acuerdo a lo solicitado, por ELEMENTOS
S.A.., con los Datos ldentificatorios 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 14 Y 10 a 13 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma
ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2036-02, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la noermativa vigente.
ARTICULQO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cince (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULOQ 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3242-12-1

DISPOSICION N 4 3 4 ' ' Mhﬂ(ﬁ
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 434' ........

Nombre descriptivo: Instrumental para cirugfa.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:11-160 Instrumentos
manuales dentales.

Marca del producto médico: SCHWERT

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Todos los instrumentos son indicados para auxiliar
la colocacidn de implantes o técnicas dentales y deben ser utilizados siguiendo
las técnicas apropiadas

Modelo(s):Instrumental para cirugia

Periodo de vida (til: 5 afios

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

Nombre del fabricante: A.Schweickhardt GMBH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién: Tuttlinger Strabe 12, D-78606 Seitingen-Oberflacht/

Alemania.
Expediente N© 1-47-3242-12-1 d&dh{n‘\

|
DISPOSICION N0 4 34 ‘, br. OTTO A. ORSINGHER
ro SUB-INTERVENTOR

V. ANMAL
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ANEXO II

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

. £.3-44 /dbﬂk

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por A. Schweickhardt GmhH & Co. KG, Tuttlinger Strabe 12, D-78606 Seitingen — Oberflacht -
Alemania.

Importado por ELEMENTOS S.A. Belgrano 762, P.8., Avellaneda, Provincia de Buenos Aires
Instrumental para cirugia — Marca Schwert

N° de serie

Conservar en su envase original en lugar Hmpio, seco y a temperatura ambiente.,

Ver instrucciones de uso en el interior del envase,

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instruccianes de uso

Director técnico: Farmacéutico Osella Karin Alejandra MN2 11724

Autorizado par la ANMAT ~ PM-2036-2
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10. Condicion de venta:




LEMENTOS S.A. ¢34

PROYE E INSTRUCCIONES DE USQ

1. Fabricado por A, Schweickhardt GmbH & Co. KG, Tuttlinger Strabe 12, D-78606 Seitingen ~
Oberflacht - Alemania.
Importado por ELEMENTOS S.A. Belgrano 762, P.B., Avellaneda, Provincia de Buenos Aires
Instrumental para cirugia —Marca Schwert
Director técnico: Farmacéutica Osella Karin Alejandra MN® 11724

Autorizadg por [a ANMAT — PM-2036-2

oo s W

Condicidn de venta:

Todos los productos deben ser utilizados de acuerdo con las técnicas asépticas de cirugia.

Precauciones;

1. el producto debe ser utilizado solamente por profesionales habilitados que ya poseen toda ia
informacian cientifica necesaria para la correcta utilizacién def producto.

2. esterilizar en autoclave o estufa

3. descarte del producto: para descartar el producto utilice un recipiente de material perforo-

cortante y siga la legislacion vigente de bioseguridad.

Condiciones especiales de almacenamiento / conservacion:
1. Mantener en envase sellado y limplo después de su esterilizacidn
2. se debe observar ia validez det plazo de esterilizacion

3. temperatura ambiente

¥ e / Tar,, boant sella
M.N. 11724

Directora Técnica
iiementos S.A. Elementos S.A.
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Informacion sobre formas de reutilizacién del producto, incluida la limpieza, desinfeccion y metodos de

esterilizacién/re esterilizacion.

CUIDADO

Por favor lea toda la informacion contenida en esta insercion, El manejo incorrecto v cuidado asi como el mal
uso puede lievar al deterioro prematuro del instrumento dental. Todas ias personas que usan estos
instrumentos deben tener el conocimiento en el use y manejo de instrumentos quirdrgicos. accesorios y equipo

relacionado.

Los instrumentos de cirugia/dental se corroen y sus funciones se dafian si ellos entran en ef contacto con los

materiales agresivos. Los instrumentos no deben exponerse a acidos u otros agentes de limpieza agresivos

Cada instrumento debe fimpiarse y esterilizarse antes de cada uso. Todos los instrumentos, sobre todo el
forceps bipolar, se desarrollaron para la esterilizacion por autociave y ha mostrado buenos resultados

utilizando este método.

Es muy importante examinar cada instrumento dental cuidadosamente antes de utilizarlos.
No use los instrumentos dafados. Nunca intente repararlos, sofo deben enviarse al servicic de reparacion

recomendado por e fabricante o distribuidar.

La limpieza apropiada, inspeccion y mantenimiento ayudaran a aseguraria correcta funcidon dei instrumento.
Limpie, inspeccione y pruebe cuidadosamente cada instrumento. Una buena limpieza y mantenimiento,

extendera la vida Util dei instrumento.

Precauciones; __/)

1. El producto debe ser utilizado solamente per profesionales de odontologia habiiitados que ya
poseen toda la informacidn cientifica necesaria para (a correcta utilizacion del producto.

2. Esterilizar en autoclave o estufa

3. Descarte del producto: para descartar el producto utilice un recipiente de material perforo-

cartante y siga la iegislacion vigente de bioseguridad.

Condiciones especiales de almacenamiento / conservacién:

1. Mantener en envase sellado y limpio después de su esterilizacién

i (4= 111!
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2. Se debe observar la validez del plazo de esterilizacion

3. Temperatura ambiente

CUIDADOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL:
Para el instrumental que permite esterilizacién y reutihizacién se deben seguir procedimientos rigurosos de
lavade previo o desencostracidn, descontaminacidn, lavado, enjuague, secado e esterilizacién como serdn

descritos a seguir:

# Lavado inicial o desencostracién: es la fimpieza de materia orgdnica del instrumental, sin contacto
manual directo. Debe ser realizada lo mas rapido posible, después de la utilizacion en cirugias de
instalacion de implantes dentales.

1) La persona responsable de la tarea deberd utilizar articulos de proteccion individual
{(guantes, mascarillas, antecjos, bata, etc.);

2) Utilice scluciones enzimadticas en la concentracién y tiempo de exposicidn determinado por
los fabricantes;

3) Realice un enjuague Gnico, directamente con chorro de agua, sin tener contactc manual
con el instrumental,

= Descontaminacién: es la eliminacion de microorganismas que se encuentren en forma vegetativa, (os
cuales ofrecen riesgos ocupacionales.

1. La persona responsable de la tarea deberd utilizar articulos de proteccidn individual (guantes,
mascarillas, anteojos, bata, etc.);

2. Utilice soluciones & base de fenol o amonio, en la concentracidn e tiempo de expasicion
determinado por el fabricante;

3. Realice un enjuague unico, directamente con chorro de agua, sin tener contacto manual con el

instrumental.

* Enjuague: es la eliminacién de residuos quimicos, detergentes y espumas que estén presentes en los
instrumentos:
1. Utilice siempre agua destilada, desionizada o desmineralizada para este procedimiento. La
temperatura del agua no debe exceder de 40-45°C;
2. Nunca utilice soluciones salinas, hipoclorito de sodio, solucidn fisioldgica, desinfectantes, agua

oxigenada o alcohol para enjuagar los instrumentos;
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Esterilizacion: es el procedimiento que tiene como objetivo la eliminacién total de los
microarganismos. Utilice los procedimientos de esterilizacion por VAPOR SATURADO DE PRESION -
AUTOCLAVE.

1. Utilice agua destilada, desionizada, o desmineralizada para que el vapor resultante sea libre de
impurezas. Aun asi, es necesario que la autoclave disponga de filtros para impurezas adecuados.

2. No abra prematuramente |a autoclave, de esta manera evitara una rapida condensacion;

3. No abra rapidamente la autoclave, deje salir todo el vapor antes que el ciclo de secado se
complete;

4. En una autoclave convencional el instrumental debera permanecer durante 30 minutos una vez
alcanzada una temperatura de 1212C, En una autoclave al vacio este tiempo deberd ser de 4

minutos, después de alcanzada una temperatura de 1322C.

Limpie periodicamente Ia autoclave de forma rigurosa removiendo impurezas y eventual exceso de

oxido,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-3242-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
43‘1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ELEMENTOS S.A., se autoriz6 la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Instrumental para cirugia.
Cddigo de identlficacion y nombre técnico UMDNS:11-160 Instrumentas
manuales dentales.
Marca del producto médico: SCHWERT
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacidn/es autorizada/s: Todos los instrumentos son indicados para auxiliar
la colocacion de implantes o técnicas dentales y deben ser utilizados siguiendo
las técnicas apropiadas
Modelo(s):Instrumental para clrugia
Periodo de vida til: S anos
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: A.Schweickhardt GMBH & Co. KG
Lugar/es de elaboracién: Tuttlinger Strabe 12, D-78606 Seitingen-Oberflacht/

Alemania.
Se extiende a ELEMENTOS S.A. el Certificado PM-2036-02, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZEJULZW, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.
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