c “2011- Afio del Trabajo Decente, Ia Salud y Seguridad de los | rabajadores”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ARAAT DISPOSICION N 3 0 99

BUENOS AIRES, 7 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12391-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién 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 relne los
requisitos técnicos que contempla la norma lega! 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 Disposicién Autorizante y 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 inscripciéon en el RPPTM de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 10- 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 meédico de marca,
Foshan Coxo nombre descriptivo Localizador dpice y nombre técnico
Localizadores de Apex, para Endodoncia, de acuerdo a lo solicitado, por
Instalaciones QOdontoldgicas Integrales S.A.C.I, 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 42 y 32 a 41 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1115-22, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 690 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

(/
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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, II y III . Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-12391-10-8 o
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO I§EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 30 ..........

Nombre descriptivo: Localizador apice

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-355 - Localizadores de
Apex, para Endodoncia

Marca: Foshan Coxo

Modelo(s) de (los) producto{s) médico(s): SERIE C.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: utilizado para determinar la localizacidon del apice y
como asistencia para establecer |la vitalidad de la pulpa dental

Periodo de vida atil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre de! fabricante: Foshan Coxo Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 21 Wufeng Si Road, Foshan, Guangdong, China.
Expediente N° 1-47-12391-10-8

DISPOSICION No 3 0 g g
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por: Foshan Coxo Medical Instrument Co., Ltd., 21 Wufeng Si Road, Foshah','
Guangdong, P. R. CHINA. ”
Importado por I.O.I. S.A.C.I. M.T. de Alvear 2181 3° - Capital Federal.

Producto para uso dental solamente. Localizador de apice SERIE C — Marca: Foshan Coxo

Conservar en lugar fresco y seco.

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso
Director técnico: Ricardo Marcelo Lencina - M.N. 12786.
Autorizado por la ANMAT — PM-1115-22

condicion de venta:

© O NSO U A WN

Como utilizar el localizador de apice

Inicio:

1. Desconecte ef cargadar del instrumento, si estuviera conectado.

2. Conecte el calbie de meadicién y enclenda o Instrumento. Una sefial de audio de dos
tonos sera emitida cuando la unidad se encienda. (Fig. 7}

N C.CH
PRESIDENTE

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)

»
R0 M. LENCINA

DIRECTOR TECNICO
M.N. 12.786
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R . B : I T ; o .
® 3. Cambie al modo “localizador de apice”, presionando el boton *MODE SWITCH".
Aparecera en la pantalia la eliqueta de “APEX LOCATOR" v iuego “READY"; esto
indica que el localizador de 3pice estd en condiciones de ser utilizado. (Fig. 2}
L J L
3cA07 ]
s
//w\\x 4 Ligue con el gancho, el tabio del paciente
‘iifffmm

-
f 5. Inserte et sensor en el conducto

6. Conecte el cable al sensor y .

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4325-37957 (lineas rotativas)

DIRECTOR TECNICO
— M.N, 12.788



Nota: Una vez comenzada la medicion no es necesario ningln ajuste especifico adicional.
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Basqueda del apice:

1. Zona media; introduzea lentamente &l sensor en el conducio. Mientras e sensor
ingresa en & conducto, aparece una Becha vertical en la pantalla. {Fig. 12}

2. Zona pré-apicial (aproximadamente 2 3 3 mm del dpice}. Cuando s sensor aicanza
unha zona de 3 mm del apice, el paflante comienza a emitir up sonido leve. En la
pantalla aparecera un diente sonriente. Aparecerin segmentos y nameras gue
indican fa progresion visuat del sensor desde 3.0 2 0.0 mm {ef apice). (Fig. 13)

e

(GoRDQ MTENCINA,
DIRECTOR TECNICO .
M.N. 12.786 g

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122A AG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas) -
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Zona apicisk: Cuando el senscr se aproxima a la zona apicial {09 a 6,60 mm),
aparecera en la pantaiia la palabra APEX. Juntamente con la informacion visual, el
pariante emite informacion audible de 1a progresion del sensor por medio de una
serle progresiva de “bips™. Cuando alcanza el apice, emite un tono continuo. {Fig 14}
{Fig 15}

Mas alla del dpice;

En Ia pantalla, aparecera un segmento rojo, una flecha horizontal roja, un diente friste
rojo ¥ las lefras OU (juntamente con una sefial de advertencia), indicando que
sobrepaso el apice. (Fig. 16)

Como utilizar el test pulpar

Preparacion:

1. Desconecte el cargador del instrumento, si estuviera conectado.

B0 M. LENCINA
AN G CHIARELL DIRECTOR TECNICO |
o pPRESIDENTE M.N. 12.786

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — {C1122AAG) Bs. As — Argentina - Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas) [



INSTALACIONES
ODONTOLOGICAS
INTEGRALES

2. Conecte el mango de prueba y encienda el instrumento. Una sefial de audio de dos
tonos sera emitida cuandoe la unidad se encienda. (Fig. 18)

™ W 3. Cambie al modo “test pulpar™, presionando el boion "MODE SWITCH". Aparecera en
la pantalia la efigueta de “PULP TESTER" ¥ luego "READY™; esto indica que el test
-«A/\_ pulpar esta en condiciones de ser utilizado. {Fig. 19}

FNr
TEETER X

/ - 4. Ligue con el gancho, el lablo del paciente, también puede sostenerio &l paciente (Fig.

) 20
- )

-
‘5//3/ 5. Inserte la sonda dendal en el mango (Fig. 21).

e o

Nota: Una vez comenzada la medicién no es necesario ninglin ajuste especifico adicional.

ARDO M. LENCINA
-~ DIRECTOR TECNIGD
- M.N. 12.786

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso —(Ci1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)
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Inicio:

El equipo se entrega con una bateria recargable. La pantalla tiene un indicador que muestra '_el nivel

de carga de la bateria. Cuando se agota, la bateria necesita una recarga.

Procedimiento para recarga de la bateria:

1. Destonecte e cable de medicion o el mango del analizador

2. Conecte el cable del cargador al instrumenta

3. Conecte ¢ cargador a ia fuente de energia

Cuando el instrumento esta conectado al cargador, el parlante emite un sonido 3 veces y en la

AW

pantalla aparecera la leyenda ‘@ &%

GG AREEH DIRECTOR TECHICD

FRESIDENTE M.N. 12.786

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)
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La sefial de bateria """ aparecerd durante el proceso de carga y desaparecerd cuando la carga se
haya completado. La duracién de la carga es de aproximadamente 4 horas (se extiende a 24 horas

cuando no fue utilizado por periodos largos).

Nota: El equipo no puede ser utilizado mientras se carga la bateria.
Las baterias usadas, deben ser descartadas de acuerdo con la legislacion vigente.

Inicio:

1. Limpie y seque el diente a ser analizado

2. Para mejorar el contacto entre el diente y la sonda, aplique un poco de pasta dental o'-'pa_sj:a.‘j‘
profilactica en la punta metélica. .

3. Coloque la sonda en el medio de la superficie labial o lingual del diente. Evite las superficies suaves

y los arreglos como coronas, amalgamas o compuestos.

4. Cuando la sonda hace contacto incuestionable con el diente, la unidad se activa automaticamente:

El nimero indicara que se esta aplicando al diente un estimuio pulsante creciente.

5. Cuando el paciente siente el estimulo, deje la sonda en el diente. El estimulo oes‘aré'
inmediatamente. La pantalla parpadeara y retendra la lectura final por aproximadamente 5 segundos
para que pueda tomarse nota. En este punto, tome nuevo contacto con el diente, y la unidad apllcaré

otro estimulo. Cada 5 segundos, la unidad se vuelve automaticamente disponible para un nue-ve, C 3

analisis. C./ .

6. Entre los valores de 20 a 50, se emite un tono suave. Entre 50 y 80, los tonos son mas rapldos De _"

80 en adelante, el tono es mas rapido.

CFRO0 M. LENCINA
QIRECTOR TECNICO
M.N. 12.766

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)
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Observaciones clinicas:
1. La lectura normal correspondiente al estimulo se encuentra entre 1 y 99. Cuando el estimulo se

detiene en ese rango, aparecera en la pantalla un diente sonriente y verde con la leyenda “VITAL",

2. Si no hay sensacidn a maximo estimulo (OU), entonces se sugiere que el diente no es vital y esta
vez aparecera en pantalla un diente rojo triste con la leyenda "NON-VITAL”. Esta conclusion debe ser

confirmada por pruebas termales.

3. Generalmente los incisivos tienen umbrales similares entre 10 y 30; los premolares entre 25y 45 y -

los molares entre 35y 70.
4. Los molares generalmente requieren mayores estimulos que los premolares, pero los umbrales
también pueden estar afectados por diversos factores, tales como la edad del paciente, la patologla y

el trauma.

Apagado automatico

El equipo se apaga automaticamente después de 3 minutos sin uso. Es recomendable apagar el

instrumento de forma manual, simplemente presionando el botén de encendido.

Servicio y mantenimiento

El instrumento no contiene partes que requieran servicio por parte del usuario. El mantenlmaeqto y

reparacion solo puede ser proveido por personal de servicio entrenado a tal fin. ‘_

El instrumento puede ser higienizado con un pano hdmedo y esterilizante frio. El uso de qu_fﬁi’icos'

puede danar el instrumento.
El cable de medicidn y el cable del censor no pueden ir a la autoclave.

Los accesorios (gancho para labios, censor, sonda dental) pueden ser esterilizados entre tratamiehto_s o

en autoclave a 134°C.

DO M. LENCINA
[IRECTOR TECNICO
M.N. 12,786

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina -- Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas) - .
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Nota: El autoclave no remueve restos que puedan quedar acumulados. Para asegurar una correcta .
esterilizacién, se deben lavar los componentes de la autoclave en agua tibia y jabonosa antes de

esterilizar. IR

Contraindicaciones
Recomendamos no utilizar el equipo en pacientes con marcapasos, que hayan sido advertidos sobre el -
no uso de pequefios aparatos electrdnicos, tales como afeitadoras eléctricas, secadoras de cabelld,_"

etc.

Advertencias -
No modifique este instrumento. Cualquier modificacién puede violar los codigos de seguridad y poner -

en riesgo al paciente y/o al operador. Cualquier modificacién anulara la garantia.

Precauciones |
Antes de ser utilizado, el usuario debera determinar si el producto es el idoneo para el uso previsto. El-
usuario asume toda la responsabilidad y el riesgo en cada conexion y cada uso. ' '
» El equipo es para ser utilizado Gnicamente por un poseedor de matricula habilitante.
= No recomendamos la utilizacion de en pacientes con marcapasos, por razones de seguridad.'
= No exponga el equipo a liquido alguno. .
= El equipo debe ser almacenado en condiciones normales de temperatura (< 70°C) y humedad

» No lo utilice en presencia de materiales inflamables.

Reacciones adversas

No se conocen. - )
y

Para asegurar que no se produzcan cortocircuitos que generen mediciones incorrectas,: sea .

Precauciones en el uso del localizador del apice:

particularmente cuidadoso con pacientes que posean coronas o puentes metalicos.

HIARELLY
éEA'BE— Argentina — Tek(011) 4825-37957 (lineas rotativas)

RICARDOM-LENCINA
CTOR TECNICO .

M.N. 12,786

M.T. de Alvear 2187 3° Piso - (C1 AN G
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Evite la acumulacion excesiva de liquidos en la cavidad dental, para prevenir desbordes y mediciones
incorrectas.

Aseglrese de que el conducto se encuentre lo suficientemente hiimedo como para obtener mediciones
confiables.

Aseglrese de que los censores no toquen otros instrumentos.

Las mediciones en conductos con apices abiertos pueden proveer resultados de precision reducida.

" INA
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12.786

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas) . 'ir :
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PROYECTO DE ROTULO

© ® N O ;AW N

Fabricado por: Foshan Coxo Medical Instrument Co.Ltd., 21 Wufeng Si Road, Foshan,
Guangdong, P. R. CHINA. '
Importado por 1.O.1. S.A.C.I. M.T. de Alvear 2181 30° - Capital Federal.

Producto para uso dental solamente — Localizador de apice SERIE C — Marca: Foshan Coxo. ™.
Conservar en lugar fresco y seco. |

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Director técnico: Ricardo Marcelo Lencina - M.N. 12786 |
Autorizado por la ANMAT - PM-1115-22 _

condicion de venta.

pIRECTOR
M.N. 12.7868

e - (e
M. LENCINA S
- TEGNICO S

- l’ '

M.T. de Alvear 2181 — 3° Piso — (C1122AAG) Bs. As — Argentina — Tel:(011) 4825-37957 (lineas rotativas)
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N© 1-47-12391-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia éf\édica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°

3.0.9.

Integrales S.A.C.I, se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de

, ¥ de acuerdo a lo solicitado por Instalaciones Odontolégicas

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Localizador apice

Céodigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-355 - Localizadores de
Apex, para Endodoncia

Marca: Foshan Coxo

Modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): SERIE C.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: utilizado para determinar la localizacién del apice y
como asistencia para establecer la vitalidad de la pulpa dental

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicidbn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

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

lL.ugar/es de elaboracion: 21 Wufeng Si Road, Foshan, Guangdong, China.

Se extiende a Instalaciones Odontolégicas Integrales S.A.C.I el Certificado PM-
1115-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 0 LMY . siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
- 3099



