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BUENOS AIREs, 04 JUN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-1059-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dis-Den O"dontologi’a de Horacio
y Norberto Calamante S.H. 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 elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, ihcorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéh ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 actiua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) 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 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Belkys, nombre descriptivo: instrumentos odontolégicos manuales y nombre
técnico Instrumentos Manuales Dentales, de acuerdo a lo solicitado, por Dis-Den
Odontologia de Horacio y Norberto Célamante S.H., con los Datos
Identificatorios 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 69 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3© - Ektiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
ITI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En |os rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por ila ANMAT, PM-640-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III Contraentrega
del Original Certificado de Autorizacién y Venta de productos Médicos. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1059-12-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°! ....... 3159
Nombre descriptivo: Instrumentos odontolégicos manuales

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-160 - Instrumentos
Manuales Dentales |

Marca del producto médico: Belkys

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: instrumentos dentales para realizar extarcciones,
operatoria, ortodoncia, periodoncia y preparaciéri de materiales para la toma de
impresiones y restauraciones dentales.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesibnales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: M.A.ARAIN & BROTHERS (Pvt.) Ltd

Lugar/es de elaboraciéon: Wazirabad road, Sialkot, 51310, Pakistan

Expediente N© 1-47-1059-12-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT 03MIiDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Dr. OTTO A. ORBINGHFR
BSUR-INTERVENTOR
AN M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

INSTRUMENTOS MANUALES DENTALES

FABRICANTE: M.A ARAIN & BROTHERS (Pvt.) Ltd.- Wazirabad road, Sialkot, 51310, Pakistan
IMPORTADOR: DIS-DEN CDONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA
FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA - DT: FARMACEUTICA

CLAUDIA R. GREPPI - MATRICULA N° 3186 - MODO DE CONSERVACION: MANTENGA EN UN

LUGAR SECO Y LIMPIO -LOTE...................FECHAVTO. ... .....c.ccocoiiian .
COND. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANN.MAT PM-640-8




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS MANUALES DENTALES

FABRICANTE: M.A ARAIN & BROTHERS (Pvt.) Ltd.- Wazirabad road, Sialkot, 51310, Pakistan

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA

FE 3153 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA - DT: FARMACEUTICA

CLAUDIA R. GREPPI - MATRICULA N° 3166 - MODO DE CONSERVACION: MANTENGA EN UN

LUGAR SECO Y LIMPIO -LOTE.............. .. ..FECHAVTO... ..ot
COND. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM-640 -8

Advertencias y Precauciones

Después de la limpieza por ultrasonidos comprobar los tornillos porque la vibracién de la limpieza
por ultrasonidos puede hacer que se aflojen o se caigan. Los instrumentos quirlirgicos se
suministran sin esterilizar y deben limpiarse, lubricarse y esterilizarse antes de su uso. El
incumplimiento de estos procedimientos puede provocar el fracaso del instrumento. El uso

inadecuado de los instrumentos afecta su funcién principal.

Todos los instrumentos deben ser inspeccionados antes de su uso. >
Manejo y empleo de los instrumentos

Los instrumentos deben ser manipulados y empleados por personal totalmente familiarizado con

su uso, montaje y desmontaje. Antes de que un nuevo instrumento se utilice debe
descontaminarse, lubricarse y esterilizarse, como se describe a continuacién. El instrumento debe
manipularse con cuidado. El instrumento debe ser inspeccionado para asegurar el correcto
funcionamiento antes de cada uso, prestando especial atencién a la condicién de todas las partes
mdviles, mecanismos de blogueo, trinquetes y bordes cortantes. Cada instrumento con tornilios
deben ser inspeccionados antes y después dei uso para asegurarse de que los tornillos no se
muevan durante el uso del instrumento. Los tornillos pueden afiojarse y afectar el desempefio

normal de un instrumento. La falta de inspeccién completa para asegurar la operacién y

funcionamiento del instrumento puede resultar en un desempefio insatisfactorio, tal vez porque



una parte ha desaparecido. No lo use si el instrumento no parece estar funcionando
correctamente. El uso de un instrumento para una tarea distinta de aquella para la que se
pretende podria resultar en un instrumento dafiado o roto, o uno que ofrece un desempefio

insatisfactorio.

Procedimientos de descontaminacin y esterilizacion

Ei personal debe seguir las directrices aceptadas para el favado de manos, el uso de ropa de
proteccién. La descontaminacion es un proceso de dos pasos:

1) Limpieza y aclarado minuciosos.

2) La esterilizacién o desinfeccion.

MANUAL DE DESCONTAMINACION

Pre-limpieza: Eliminar los residuos visibles del instrumental quirirgico con una gasa y agua estéril
como rutina durante el procedimiento para evitar que se sequen la sangre y los liquidos del
cuerpo, etc. Es importante enjuagar los instrun;entos gue han sido expuestos a la sangre y
solucidn salina antes de que estas sustancias se sequen, Sangre y fluidos corporales, asi como
soluciones salinas son altamente corrosivos. Ademas, la sangre puede producir una mancha que es

dificil de eliminar.

Limpieza: La limpieza debe hacerse tan pronto como sea posible después de la utilizacion del
instrumental. El biofilm es la acumulacién de una biomasa de bacterias y material extracelular que
se adhiere a la superficie de los instrumentos. No se puede quitar facilmente, y protege los

microorganismos de ser facilmente removidos por corrientes de limpieza /descontaminacién.

Paso 1. Mantener la humedad: Inmediatamente después de la intervencion quinirgica, colocar los
instrumentos en una bandeja / recipiente y cubrirlo con una toalla humedecida con agua destilada
estéril. Los productos de espuma, gel o con atomizador destinados especificamente para su uso
con instrumentos quirirgicos, estan disponibles para mantenerios hiimedos. La bandeja de

instrumentos sucios coléquela en una bolsa impermeable de plastico o un recipiente con una tapa

a la descontaminacién del medio ambiente.
Q/
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Paso 2. Inmersion enzimdtica: Sumergir totalmente abiertos y / o desmontar los instrumentos en
una solucién enzimatica especifica para su uso con instrumentos quirirgicos. Prepare la soluciéon y
el uso de las recomendaciones del fabricante de la enzima, prestando especial atencién a las
instrucciones de dilucién, temperatura y tiempo de inmersién. Purgar el aire de los limenes y
llenarlos con la solucién enzimadtica de pleno contacto con la superficie interior durante ei tiempo

de inmersién.

Paso 3. Enjuague: Sacar de la inmersidn enzimatica después del periodo de tiempo recomendado
por el fabricante y enjuagar bien con agua del grifo. Enjuagar hasta el agua de enjuague salga

limpia

Paso 4. Limpieza de instrumentos: Elija una solucién de limpieza adecuada para instrumental
quirirgico y siga las instrucciones del fabricante para su uso. E!l uso de detergentes de pH neutro
es vital para el mantenimiento de los instrumentos quinirgicos. Contacto con una solucién acida o
alcalina eliminard la barrera pratectora de los instrumentos de éxido de cromo, a menudo
llevando a la corrosién, picaduras y roturas. El agente de limpieza ideal no es abrasivo, de baja
espuma y enjuague. Utllizando un pequefio cepillo limpio de mano, eliminar la suciedad de ias
superficies del instrumento, mientras se encuentre totalmente inmerso en la solucién. Durante la
limpieza manual, nunca utilice lana de acero, cepillos de alambre, hojas de bisturi o un detergente
o limpiadares muy abrasivos para eliminar la suciedad de los instrumentos quirtrgicos. Estos
pueden daffar la superficie de proteccién de los instrumentos y conducir a la corrosidn. Use un
cepillo de cerdas suave y limpio para limpiar el instrumental con un canal accesible. Efiminarla
suciedad de los trinquetes, mordazas, puntas, mecanismo de bloqueo y / 0 mecanismo de bisagra.
El bloqueo y parte de la bisagra de un instrumento debe limpiarse a fondo después de cada uso. La
acumulacién de suciedad, residuos, lubricantes, etc en estas dreas, hard gue el instrumento sea
dificil de usary, finalmente, le generara dafios irreparables. Enjuague vigorosamente los canales
con la solucién limpiadora. El agua des-ionizada se recomienda y es preferible porque es libre de
muchos compuestos que existen en el agua de grifo. Estas sustancias, solas, causan manchas y
cuando el agua del grifo se comhbina con algunos detergentes, formara depésitos insolubles en los
instrumentos. La limpieza manual debe eliminar todos los residuos visibles. Es esencial para

mantener el bloqueo y articulados durante cualquier proceso de limplieza manual o automatica.

CLAUDIA
FARMA

JUTICA
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Paso 5. Enjuague: Enjuague los instrumentos mediante la inmersién en el agua del grifo y limpiar

con un pafio suave y limpio. Enjuague hasta que el agua salga clara

Paso 6. Limpieza ultrasdnica y aclarado: Seguir las recomendaciones del fabricante dei equipo
ultrasénico con respecto a los tiempos de ciclo, los detergentes, la debida colocacién de la bandeja
de instrumentos y la preparacion de la solucion de limpieza. Usar un limpiador uitrasénico para
eliminar la suciedad de dificil acceso superficies tales como ranuras, grietas, fuces, instrumentos
con partes movibles, etc. Abrir o desarmar los instrumentos segun corresponda. Coloque los
instrumentos en una bandeja de fondo de malla de acero inoxidable. Coloque la bandeja en el
limpiador ultrasénico. Purgar el aire de los limenes y llenarlos con la solucién de limpieza por
ultrasonidos (bajo el nivel de la solucidn en la cdmara) para la eliminacion efectiva del suelo a

partir de que la superficie interna de la actividad ultrasénica.

Paso 7. ENJUAGUE FINAL debe hacerse con "agua tratada". Agua destilada se debe utilizar para el
enjuague final para eliminar mejor los detergentes, los iones de calcio y magnesio que hacen que
el agua sea dura. Los iones de hlerro también pueden ser removidos por este tratamiento. Des-
tonizacién elimina las sales lonizadas y las particulas del agua. El agua excesivamente dura puede
manchar instrumentos y el exceso de cloro en el agua puede causar picaduras del instrumento. El

agua des-ionizada se prefiere para el enjuague final.

Paso 8. Descontaminar los instrumentos
Limpieza: Una vez que los instrumentos han sido limpiados deben ser controlados con seguridad
para el manejo, inspeccién y montaje. Se puede esterillzar con vapor sin un envase o desinfectarse

siguiendo las instrucciones del fabricante del instrumento, esterilizador y desinfectante.

Paso 9. Inspeccion visual de instrumentos: Inspeccione visualmente el instrumento para la
limpieza y para asegurar que todas las piezas estdn en buen estado de funcionamiento, cuando
estd montado. La inspeccidn es una parte vital del cuidado y mantenimiento. Los instrumentos
que necesitan reparacion no tendran una funcionalidad precisa en la cirugia y la rotura es
probable que ocurra. NO UTILIZAR instrumentos dafiados. Trinquetes desgastados, bloqueos
sueltos y las mordazas desalineadas pueden repararse a una fraccion del costo de los nuevos

instrumentos.
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Paso 10. Lubricacion: E} uso de un lubricante de instrumentos, que es compatibie con el método
de esterilizacidn que se utiliza, se recomienda antes de la esterilizacién. Aseglrese de que el
lubricante de instrumentos se diluya y el mantenimiento adecuado, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Este tipo de lubricante que se conoce como "leche de instrumentos”
y se aplica por lo general por aspersion en el bloqueo y las partes mdviles o mediante inmersion
de [os instrumentos abiertos en una solucién. Los lubricantes gue son demasiado concentrados
resultaran en instrumentos resbatadizos. Después de limpiar a fondo los instrumentos, a correcta
aplicacién de lubricantes en las articulaciones se mantendrd moviéndose con facilidad y ayudando
en la proteccidn de la superficie de los depdsitos minerales. Tenga en cuenta que los limpiadores
ultrasonicos quitan toda la lubricacién, por lo que esta operacién de mantenimiento debe hacerse
como rutina después de ia limpieza ultrasénica y antes de la esterilizacién. La iubricacion adecuada
es un paso integral en el mantenimiento de la vida largo del instrumento quirurgico. La lubricacién
impedird la friccién de metal contra metal y preservara el buen funcionamiento de los
instrumentos evitando la corrosion por friccidn. La lubricacién ayuda en la proteccion de la

superficie de {a totalidad del producto de los depésitos minerales.

Paso 11. Secado: Antes de envolver los instrumentos para la esterilizacién o almacenamiento,
deben estar completamente secos. Sl un conjunto de instrumentos estd mojado al envolverse para
esterilizacidn, es probable que salga de la esterilizacién en himedo. "Paguetes mojados” no son
adecuados para su uso después de a esterilizacién, ya que pueden contaminarse facilmente
cuando se manipulan. Ademas, la humedad restante, sobre todo en bloqueo y articulaciones
puede dar lugar a la corrosion que se debilitara el instrumento y hacen que se rompa durante su

uso. Preparar juegos de instrumentos para la esterilizacion usando un recipiente de esterilizacion,

bolsa o contenedor rigido que sea apropiado para el método de esterilizacién que se utilizara. '
2

DESCONTAMINACION MECANICA El instrumentat quirdrgico general puede procesarse en un
esterilizador o lavadora descontaminante / desinfectante. Algunos de estos procesos incluyen una
fase de aplicacién de enzima y una fase de lubricacidn que se programa dentro del ciclo. Siga las
especificaciones del fabricante al usar lavadora automdtica esterilizadores 6 lavadoras
descontaminadores / desinfeccidn. Por lo general, requieren el uso de un detergente poco

espumante, aclarado y con un pH neutro {7,0}. Un detergente muy espumante puede limpiar
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eficazmente pero a menudo dejara algunos depésitos residuales en los instrumentos y esto
perjudicaré las arandelas mecdnicas. Esterilizadores automatizado lavadora y lavadora
descontaminante desinfeccién / por lo general tienen graduables de lavado y aclarado. Algunas
lavadoras permiten al usuario personalizar los ciclos adicionales para procesar los instrumentos

quirdrgicos muy sucics con mayor eficacia.

TERMINAL DE ESTERILIZACION Después de seguir las recomendaciones de descontaminacién, los
instrumentos reutilizables estdn preparados para la esterilizacién. Normas AAMI y métodos
recomendados, "La esterilizacion de vapor y aseguramiento de la esterilidad en las instalaciones
de salud”, ANSI / AAMI ST46: 2002, "Flash de esterilizacién de vapor de esterilizacién de los
elementos de la atencién al paciente para su uso inmediato, ANSI / AAMI 5T37: 3ed. Normas AAMI
recomiendan que las instrucciones escritas del fabricante del esterilizador para los pardmetros del
ciclo también se deben seguir. La esterilizacion por vapor requiere que los instrumentos sean
lavados con agua estéril justo antes de envolverlos y esterilizarlos. El agua genera vapor dentro de
la luz para sacar el aire. El aire es el mayor enemigo de la esterilizacién por vapor, evitandd el
contacto de vapor si no se elimina.

ESTERILIZACION:

+ Colocar el producto en la autoclave de manera que no se pueda tocar con los demas

¢ El vapor: autoclave de vapor a 250 2 F (121 2 C) durante 20 minutos.

* Flash: Flash autoclave a 275 2 F (134 ¢ C) durante 20 minutos.

PROCED!MIENTOS DE MANTENIMIENTO

El mantenimiento inadecuado, ineficaz e insuficiente puede reducir la vida de un instrumento e
invalidara la garantia del instrumento. No podemos hacer ninguna declaracién acerca de cuanto
tiempo va a durar un instrumento. Disefiado y fabricado segun las especificaciones exactas, los
estan fabricados para durar un nlimero razonable de afios, cuando se tengan en cuenta las
siguientes condiciones:

Proteger los instrumentos: El método mds eficaz de lidiar con problemas del instrumento es
prevenir su aparicion. El uso de "agua tratada", la limpieza preliminar cuidadosa, el uso de
soluciones con pH neutralizado, el cumplimiento de las instrucciones del fabricante y la inspeccién

visual, ayudaran a mantener los instrumentos funcionando con precisién y estéticamente libre de

‘ LAUDIA R. GREPPI
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manchas molestas. Es importante actuar con rapidez cuando surja un problema. La demora
aumentara el problema y puede dar lugar a dafio irreparable.

+ Ciertos compuestos son altamente corrosivos para el acero inoxidable y puede causar dafios
graves a pesar de la superficie protectora. Si los instrumentos se exponen accidentalmente a
alguna de las siguientes sustancias, se debe enjuagar inmediatamente con abundante agua. Los
instrumentos no deben estar expuestos a: agua regia yodo, cloruro férrico, cido sulfirico, &cido
clorhidrico. Las siguientes sustancias deben evitarse siempre que sea posible: el cloruro de
aluminio cloruro de mercurio, cloruro de bario de potasio permanganato de bicloruro de mercurio
de tiocianato de potasio, cloruro de calcio salino, hipoclorito de sodio del acido fénico, cloruro de
cal clorada estafio

* Cualquier tipo de corrosién lleva a la corrosién en el acero. Como las particulas de éxido pueden
transferirse de un instrumento a otro, los instrumentos de corrosion deben ser retirados del
servicio para evitar la formacién de éxido en otros instrumentos.

+ Los instrumentos deben esterilizarse en posicidn abierta o desarmados, segin corresponda.
Solo esterilizar con vapor la superficie que puede tocar directamente.

*» Todo esfuerzo debe hacerse para proteger los bordes afilados de corte y las puntas finas de
trabajo durante todos los procedimientos de mantenimiento. Evitar la colocacién de retractoresy

otros articulos pesados en la parte superior de los instrumentos delicados y huecos.
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ANEXOQO II1
CERTIFICADO
Expediente N°© 1-47-1059-12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnglogi ﬁédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
31% , Y de acuerdo a lo solicitado por Dis-Den Odontologia de Horacio
y Norberto Calaménte S.H., se autorizo la inscripcidon 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 odontolégicos manuales

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-160 - Instrumentos
Manuales Dentales

Marca del producto médico: Belkys

Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: instrumentos dentales para realizar extarcciones,
operatoria, ortodoncia, periodoncia y preparacion de materiales para la toma de
impresiones y restauraciones dentales.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: M.A.ARAIN & BROTHERS (Pvt.) Ltd

Lugar/es de elaboracion: Wazirabad road, Sialkot, 51310, Pakistan

Se extiende a Dis-Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H. el
Certificado PM-640-8, en la Ciudad de Buenos Aires, a 04JUN?012,
siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

y 31 5 9 Mp{.._cf-s

Dr. OTTO A. OHSINGHFR
SUB«-INTERVENTOR
ANM a



