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BUENOS AIRES, 26 jui 201

VISTO el Expediente NO 1-47-4611-12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboraciébn y comercializacién de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TQO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 [a elaboracién y el
control de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto
425/140.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en e} Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
WAND PLUS - COMPUMED, nombre descriptive SISTEMA DE CONTROL DE
ANESTESIA COMPUTARIZADQO y nombre técnico UNIDADES DE ANESTESIA
DENTALES, de acuerdo a io solicitado por DENTALMAX S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 90 y 85 a 89 respectivamente,
figurando como Anexo 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda; Autorizado por la ANMAT PM-707-22, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto., Por Mesa de Entradas
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notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROZUCT 0 XE'%[CO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......4 . 3 ........

Nombre  descriptivo: SISTEMA DE CONTROL DE  ANESTESIA
COMPUTARIZADQ.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-842 - UNIDADES DE
ANESTESIA DENTALES.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WAND PLUS - COMPUMED.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Permite al operador administrar anestesia local a
través de una aplicacidon mas precisa, reduciendo al minimo el delor que
implican las técnicas actuales dentales,

Modelo/s: Wand plus Drive Unit; CompuMed Drive Unit = unidad de
trasmision.

Compudent-STA (Sistema STA) Tipo STA-5110, STA-5220.

WA-2050-2725, WA-2050-301 piezas de mano,

WA-2050-305 Wand piezas de mano con Agujas.

STA-5050A Wand STA pieza de mano.

STA-5050-2725, STA-5050-301.

STA-5050-305 Wand STA piezas de mano con agujas.

Periodo de vida util: 10 afios Unidad central. 5 afios piezas de mano.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a bprofesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: 1) Milestone Scientific, Inc,

2) Tricor Systems, Inc,

3) Tianjin Hanaco Medical Co.

Lugar/es de elaboracién: 1) 220 S. Orange Avenue, Llivingston, N) 07039
Estados Unidos.

2) 1650 Todd Farm Drive, Elgin, IL 60123 Estados Unidos.
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3) N° 129 Dong Ting Road, TEDA, 300457 Tianjin, China.

Expediente N© 1-47-4611-12-2
DISPOSICION No L 3 ll 3 "“"“1 L
C/ pr. QTT0 A DRSINGHER
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ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODiCT% MZD O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Q/ .......... }Jml-ﬁ‘“

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



PROYECTO DE ROTULO 4 3 4 3
1. Fabricado por:
» Milestone Scientific, Inc — 220 S. Orange Avenue, Livingston, NJ 07039 Estados
Unidos

2.

o N oW

¢ Tricor Systems, Inc — 1650 Todd Farm Drive, Elgin, IL 60123 Estados Unidos
e Tianjin Hanaco Medical Co. — N° 129 Dong Ting Road, TEDA, 300457 Tanjin,
China
Importado por DENTALMAX S.A. — Av, Santa Fe 2206 3° piso D - Capital Federal
Producto para uso dental solamente — Sistema de Control de anestesia computarizado,
Marca: WAND PLUS - COMPUMED

Wand plus Drive Unit; CompuMed Drive Unit = unidad de trasmision
Compudent-STA (Sistema STA) Tipo STA-5110, STA-5220

WA-2050-2725, WA-2050-301 piezas de mano
WA-2050-305 Wand piezas de mano con Agujas
STA-5050A Wand STA pieza de mano
STA-5050-2725, STA-5050-301

STA-5050-305 Wand STA piezas de mano con agujas

N9 Serie:

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

Ver advertendias, contraindicaciones y precauciones en el manual del usuario
Director técnico: Farmacéutica Sandra Broz — MN 10898

Autorizado por la AN.M.AT - PM-707-22

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias




. Fabricado por:

+ Milestone Sdentific, Inc — 220 5. Orange Avenue, Livingston, NJ 07039 Estados
Unidos
« Tricor Systems, Inc — 1650 Todd Farm Drive, Elgin, IL 60123 Estados Unidos
« Tianjin Hanaco Medical Co. — N 129 Dong Ting Road, TEDA, 300457 Tanjin,
China
Importado por DENTALMAX S.A. — Av. Santa Fe 2206 3° piso D — Capital Federal

3. Producto para uso dental solamente — Sistema de Control de anestesia computarizado,
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Marca: WAND PLUS — COMPUMED

Wand plus Drive Unit; CompuMed Drive Unit = unidad de trasmisién
Compudent-STA (Sistema STA) Tipo STA-5110, STA-5220

WA-2050-2725, WA-2050-301 piezas de mano
WA-2050-305 Wand piezas de mano con Agujas
STA-5050A Wand STA pieza de mano
STA-5050-2725, STA-5050-301

STA-5050-305 Wand STA piezas de mano con agujas

NO Serie:
Director técnico: Farmacéutica Sandra Broz — MN 10898
Autorizado por la ANMAT — o PM-707-22

Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

a) Programacion
1. Conecte el cable del pedal en la parte delantera del equipo.
2. Coloque e! equipo en una superficie piana, a nivel, 2 una distancia de 1 metro del paciente.

3. Conecte el equipo a la corriente.
b) Botdn de Encendido/Apagado.

Presione &l botdn de encendido en la parte posterior del equipo
4

“M.N. 10854
DIRECTORA TECNICA



—MﬂHé

ftecavlogie odontolégis

El émbolo se retraera de manera automatica al encender el equipo.

émbolo a una distancia predeterminada para purgar el aire del micro tubo y de la aguja.
- El ciclo de aspiracion dara comienzo.
Operacién y Uso
a) Prolongador
- presione el botén en la parte posterior de 13 pieza de mano y deslicelo hacia adelante
completamente.
b) Para asegurario deje de presionar el botén.

Preparacion

- encienda el equipo

- retire la pieza de mano esterilizada de! envoltorio. Mantenga la esterilidad

- coloque la aguja

a) sostenga el Safety Wand en una mano

b) introduzca Ia aguja, presionando el botdn de 1a parte posterior y deslizindolo hacia adelante.
Para aseguraria, deje de presionar el boton.

) mientras sostiene el botdn de seguridad, coloque la aguja con su correspondiente tapa de
seguridad aln puesta, en la punta del Safety Wand y girelo hasta que quede firmemente
asegurado.

d) Mientras se encuentra en posicion de retraccion y utilizando la tapa de seguridad de la
aguja, deslice la pieza de mano dentro de la ranura superior del equipo. Una vez asegurado,
retire la aguja presionando la parte posterior del botén de seguridad y retire la pieza de mano
fuera de ia ranura. Ao fo gire. Retire 1a pieza de mano con la aguja ya destapada. La tapa de
seguridad quedara dentro de! equipo.

Anestesia

-sostenga 1a pieza de mano, presione y libere el pedal una sofa vez. (Dirija la aguja hacla un
recipiente o gaza). El ciclo de purgado eliminara &l aire y llenard de anestesia el tubo.

- luego, el equipo automdticamente comenzara e! modo de aspiracidn (se encenderd la luz
correspondiente). Si la aspiracién no es necesaria, presione el botdn off.
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- para aplicar la anestesia si presiona el pedal hasta la mitad se aplicara a baja veloci
(escuchara una sefial sonora lenta) y si presiona hasta el final, a velodidad rdpida (escuchard
sefial sonora rapida).

- en la parte delantera del equipo encontrara el indicador de la cantidad de anestesia colocada.

Cargar el cartucho anestesia

- Deslice el extremo posterior del cartucho en el contenedor.

- Con el cartucho dentro, empuje el contenedor suavemente hacia adentro de fa ranura en
parte superior del equipo, hasta que sienta la punta penetrar a través de la abertura de goma.

- Rote el contenedor % en sentido de las agujas del reloj, hasta que el dibujo triangular que se
encuentra en el contenedor se alinee con el que se encuentra en 1a unidad.

PRECAUCIONES:

ASEGURSE SIEMPRE QUEL EL CONTENEDOR DEL CARTUCHO ESTE PERPENDICULAR
A LA UNIDAD. COLOCARLO EN AGULO O TORCIDO, PUEDE CAUSAR LA ROTURA DEL
CARTUCHO. RECUERDE QUE LA PUNTA DEL CARTUCHO DEBE ATRAVESAR EL ANILLO
DE GOMA.

CADA VEZ QUE RECARGUE UN CARTUCHO DE ANESTESIA, DEBE INICIAR EL CICLO
DE PURGADO, PRESIONANDO Y LIBERANDO EL PEDAL DEL EQUIPO. EL CICLO DEBE
FINALIZAR ANTES DE QUE REALICE UNA NUEVA APLICACION DE ANESTESIA.

Instrucciones de uso de la pieza de mano Wand (Wand® Handpiece )




faciles de realizar, lo que significa menos inyecciones perdidas y mas rapido inicio de la
medicacion. Esto produce mejores resultados clinicos para los pacientes. La pieza de mano
Wand® no puede ser reutilizada en sucesivos pacientes. Es de Unico uso. Es descartable y no
puede ser re-esterilizada.

1- Retirar la pieza del envoitorio estéril,

2- Inserte el cartucho de anestesia dentro del receptaculo.
3- Retirar el capuchon (figura 2)

4- Doblar aproximadamente a 60° (figura 3)

5- Descartar la parte posterior de {a vaina (figura 4)

6~ Insertar la punta en la consola {figura 5)

- Deslice el extremo posterior del cartucho en el contenedor.(Figura 6)

- Con el cartucho dentro, empuje el contenedor suavemente hacla adentro de la ranura en la
parte superior del equipo, hasta que sienta 1a punta penetrar a través de 1a abertura de goma.
.(Figura 6)
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- Rote el contenedor Y4 en sentido de las agujas del reloj, hasta que el dibujo triangular q 'fg ----------
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encuentra en el contenedor se alinee con el que se encuentra en ia unidad. .(Figura 6} Loain

Figura 6.

SANDRA BROZ
M., 10898

OIR JRA TECKICA
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Expediente N9: 1-47-4611-12-2
Ei Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
rt‘sﬁs , ¥ de acuerdo a lo solicitado por DENTALMAX S.A., se autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre  descriptivo: SISTEMA DE  CONTROL DE  ANESTESIA
COMPUTARIZADO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-842 - UNIDADES DE
ANESTESIA DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WAND PLUS - COMPUMED.,
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Permite al operador administrar anestesia local a
través de una aplicacién maéas precisa, reduciendo al minimo el dolor que
implican las técnicas actuales dentales.
Modelo/s: Wand pius Drive Unit; CompuMed Drive Unit = unidad de
trasmision.
Compudent-STA (Sistema STA) Tipo STA-5110, STA-5220.
WA-2050-2725, WA-2050-301 piezas de mano.
WA-2050-305 Wand piezas de mano ¢on Agujas.
STA-5050A Wand STA pieza de mano.
STA-5050-2725, STA-5050-301.
STA-5050-305 Wand STA piezas de mano con agujas.
Perfodo de vida (ti: 10 afios Unidad central. 5 afios piezas de mano.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Milestone Scientific, Inc.
2) Tricor Systems, Inc.
3) Tianjin Hanaco Medical Co.



Lugar/es de elaboracién: 1) 220 S. Orange Avenue, Livingston, NJ 07039
Estados Unidos.

2) 1650 Todd Farm Drive, Elgin, IL 60123 Estados Unidos.

3) N© 129 Dong Ting Road, TEDA, 300457 Tianjin, China.

Se extiende a DENTALM?)E Jsu.iﬁ.m?zl Certificado PM-707-22, en la Ciudad de

Buenos AIresS, @ ......c.coccivininrarmnnenay Si€NAO SU vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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