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BUENOS AIRES, 13 MAY 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-2292-11-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos téchicos que contempla la norma legal vigente, y dque 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
ue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SAESHIN, nombre descriptivo: Unidad de Cirugia dental y nombre técnico
Unidades para tratamiento dental, de acuerdo a lo solicitado, por JASMINOY
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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 51 y 42-50 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion 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-637-17, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 509- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

C_'::,./



"2011-Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DisPosicion n- 3 4 2 1

Sesettassin o Titinnd

K pntrron . Frostiitset
RN AVe
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidén, 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° 1-47-2292-11-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR§DZCTO IiéDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...aJ.. 2 .......

Nombre descriptivo: Unidad de Cirugia dental

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-165 Unidades para
tratamiento dental

Marca del producto médico: SAESHIN

Clase de Riesgo: clase II

Indicacidén/es autorizada/s: Es un sistema de accionamiento para su aplicacion
en cirugia dental, implantologia y cirugia maxilofacial, permitiendo el
tratamiento quirdrgico de tejidos duros.

Modelo(s): X-Cube
Periodo de vida atil: 10 afios

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

Nombre del fabricante: SaeShin Precision Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: #93-15, Paho-dong,Dalseo-Gu, Daegu, 704-220,
Republica de Corea.
Expediente N¢ 1-47-2292-11-6
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODQ‘”CTO MEDIc]o inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

...........................
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Avda. CORDOBA 2056
{1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 [/ 4374-0833 } ODONTOLOGIA - CIRUGIA
E-mali: dental@]asminoy.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO

1
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Fabricado por: SaeShin Precision Co., Ltd. #93-15, Paho-Dong, Dalseo-Gu, Daegu, 704-220 Republica de
Corea

Importado por JASMINOY SACI — Av. Cdrdoba 2056 — (1120) Capital Federal

Unidad de cirugia dental — Marca: SAESHIN, Modelo: X-CUBE

Formas de presentacion; 1 unidad con sus accesorios

Serie N°

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

Ver instrucciones de uso en &l interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Directora técnica: Jorge Hermida — farmacéutica — MN 11151

10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-637-17
11. Condicidn de venta:

JASMINOY S.A.C.L oL HERMDA

"“pirector TSN, g
parmaceutico MR
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Avda. CORDOBA 2056
{1 1v20)aBUENOS AIRES - ARGENTINA J AS M l N OY %

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633 ODONTOLOGIA - CIHUGIA
E-maij: dentai@jasminoy.com.ar

Conexidn de cada parte

A Precaucion
Por favor aseguirese que la corriente esté desconoctada.
(De ofro modo, puede causar mal funcionamiento.)

Paor faver ngerte o enchufe dal motor, Verifigue ¢f oniticio v os
pines del conector def motor. Luegs gire el conecior de bloquas
por seguridad.

Conactor da blogueo

Por favor inserte of enciude del pedal verficando & orificio v os
pines del consctor dal pedal Lusge gire & conacior de Dioguso
por seguridad.

Conector de bloguso

JASMINQY S.A.C.I.
Dr. JORGE L. HERMIDA

Dirsctor Técnico
™ Farmaceutico M.N. 11154
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Avda. CORDOBA 2056
{1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633
E-mali: dental@jasminoy.com.ar

Conecte gl cable de alimeniacion en ¢l zdcalo de comente
e la parte vasera de la caia de control,

cuando gira la manija open-closed en sentide de las agujas dei reloj
en la paris frasera de la caja de control, se abre la cublerta de ja

bompa ¥ 56 ve un espacio entre 1as cublerlas. Entonces cotogus
gl tubo de irfgacion en ese espacio. y

JASMINOY S.AC.. W \onaE L HERMIOK

Ditactor Técnkco
Farmaceutico MM 111584
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Avda. CORDOBA 2056
(1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633 ODONTOLOGIA - CIRUGIA
E-maii: dentai@]asminoy.com.ar

Cologue &l gancho en e orificio enia parte rasers
de ta copa de contl

Coloque Iz aguja del lubo de Frigacion en ef sachel con el sache! hacia abajo.
Ploguee i Have do paso colocada entre la aguja del tubt da irigacion y ©f sachet,
TuBGo COIGQUE 1 agua de resplracion, que sopla el are hacia ¢l sachel.
[ATENCION! St fa bomba estd eperands cuando se dobla el tubo o 81 agua no aale,

al by 2 puade dafiar o romper,

Tubo de imigacion Aguje del Wibo de brigacitn

Aguja de respiracion

Liave de paso de itigacién JASMINOY S.AC.I.
GE L. HERMIDA
" Director Técnico
) . Farmaceutico M. 11151
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Avda. CORDOBA 2056

(1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633
E-mail: dental@jasminoy.com.ar

ODONTOLOGIA - CIRUGIA

Tube interno rockager 7
i

Tubo externo rociador
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La irrigacion interna v externa esta disponible con una boguilla reciadora interna
y un conector Y. Conecte & accesonio como se muasta en la imagen de acugrdo
al uso de la fresa o tpo de cirugia, (ATENCIONY S 8l usuatio presiona & boldn o

abre la palanca con la boguilia roctadora migrna colocada. la boaudila puede danarse
dirante ef cambio de ia frasa,
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_ Sugetador

Cable del molor
f

Coloque el cable del motor v el twbo de irrigacion junio con los sujptadores. Para faciitar
&} trabajo. inserte el suietador al cable del motor y luego cologue e wibo de irrigacidn,
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Avda. CORDOBA 2056
(1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633 ODONTOLOGIA - CIRUGIA
E-maii: dentai@jasminoy.com.ar

Proceso de Operacién
. Encienda el interruptor principal
Automdticamente se selecciona y se muestra el programa 1.

. Elija el programa

Presicne &l primer botdn de la izquierda del pedal, el programa cambia de a 1 etapa
Elija el programa que necesite. P

El programa vuelve al nimero 1 después del nimero 10.

. Verifique los ajustes

Chequee la pantalla de LCD para asegurarse que los ajustes son correctos
El ndmero en el medio del LCD muestra la velocidad. Si presiona el botén
velocidad/torque en el pedal, se cambia el modo para visualizar el torque.

. Comience !a operacién

El motor rota presionando el control de velocidad del pedal. Funciona a baja velocidad cuando se presiona
suavemente y a alta velocidad cuando se lo presiona con fuerza.

Si estd encendido el modo irrigacion, la bomba también trabaja.

. Funcién de proteccién de sobrecarga
Si la carga excede el torque seteado durante el uso, la funcién de proteccién de sobrecarga se activa para no
generar extra torque.

. Parar la operacién
El trabajo se detiene soltando el control de velocidad del pedal.

. Cambiar la direccién de operacién.
Presione el botén en el pedal para cambiar la direccion
Si esta seleccionado el modo reversa, se escucha un pitido

Continuo durante operacién <o
Proceso de operacion/Mantenimiento

JASMIN A.C.L @ RGE L. HERMIDA
Dlractor Téc“‘ 11151
Fegmaceutico N
PR
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Avda. CORDOBA 2056
(1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633 ODONTOLOGIA - CIRUGIA N
E-mail: dental@jasminoy.com.ar

Ef X-Cube fiene 10 rmemorias programables de acuerdo a las siguientes condiciones

Ajustar en el siguiente orden: relacién de marcha - velocidad - torque - direccion de operacion - bomba
de irrigacién y iuego presionar el botén de memoria.

VELOCIDAD _TOHQUEM

1562rpm 10 N-cm
781rpm 15 N-cm

e}

St el motor se deliene debido a la sobrecarga y hace que e motor luncione continuamente,
el circuito del sistema de seguridad corta la corrients v muestra un ebdigo de error en of LCD.

Warning!
Torsue Linit.

Warmind!
Motor Conpect Check!

Mdarning!
Foot. Switch Check!!

Conexion de cada parte

JASMINQY S.A.C.lL . JORGE L. HERMIDA
) DirectorTécn!oo ]
Farmaceutico M.N. 1115

PRI NTE
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Avda. CORDOBA 2056 JASM'NOW

{1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633 ODONTOLOGIA - CIRUGIA
E-mall: dental@jasminoy.com.ar

Sila caja de control no funciona, verifique el fusibie.

£l fusible se saca presionando la caja dei fusible, en Ia parte
frasera de la caja de control.

St estad muy ajustado. por favor presions la caja del fusible
con un Instruments de borde filose v tire,
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[ Limpieza y lubricacion ]
Qire ia cabeza en agua alrededor de 10 segundos a alte velocidad para remover los resios
{sangre, solucion sallna fisiologica, etc)
Refire £ agua con un pano suave o toalla de papel y uego lubrigue usando la
bequitla Tipo E.
[ Cémo colocar el lubricanie}
Como muestra Ja imdgen A, cologue 1a boguilia tipo E al mange B y rocie el lunricante
ajrededer de 2-3 segundos.
Si ta cabeza estd muy contaminada, rocie hacia la cabeza después de desmontar Ia tapa conjunta
usando la llave.
En caso de operacién continua, lubrigue cada 30 minutos.
Lubrigue per lo menos una vez at dia.
Asegurese de agarrar firmemente |a pieza de mano durante &l proceso de iubricacion para prevenis
que salie a causa de la presion del spray,
{Desmontando ja cabeza)
1. Coloque la Hlave en ia tapa conjunta y girela en sentido contrario al de las aguias de! reloj para abrir.
2. Retire el engranaje.
3. Limpile y lubrigue las partes.
4. Vueiva a armar. Cologue &l angranaje en iz “lave” y coldéquelo en la cabeza,
Verifique si el engranaje encaja en la cabeza, arme v cierre suavemeants.
Una la cabeza con ¢ cuerpo.
Ajuste blen latapa confatleve. ~
Monte ef engranaje correctamente después de la lubricadion.
Si estd mal montado, se puede dafiar el angulo.

JASMINGY SACL o\ permon

Diractor Técnico
Farmaceutico M.N. 11151
PRE:
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Avda. CORDOBA 2056 JASMINO

(1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633 ODONTOLOGIA - CIRUGIA
E-maii: dentai@Jasminoy.com.ar

Autoclave

Los siguientes accesorios se esterilizan a 134° G,

Pieza de mano, motor BLDC,
Bouguilla rocladora interma
Abrazadera,

Sujetador de tubo,

Tapa de motor para autoclave

1) Limpie los restos como sangre o saliva.
2} Lubrique ta cabeza de ta pieza de mano con spray después de desmontar.
- No use of spray en el motor. Puede causar ruptura.
- Cologue la tapa del motor para autoclave en el motor,
3} Asegarese de utllizar ia bolsa de esterilizacion v selfarla bien.
4} Cologue la bolsa en ia esterilizadora y trabaje a 134°C por 4 minutos
o 121°C por 20 minutos.
(ATENCION) El motor BLDC se puede dadar en la lubricacion o esterilizacion debide
a la entrada de humedad, por lo gue se recomienda fener cuidado en el manejo.
Esteriiizar fa pieza de mano con sangre u otros restos puede causar 1a ruptura de la
pieza de mano. Por lo tanto, es necesario impiar Ja pieza de mano antes de esterilizar.
El wbo de irrigacion y el conector Y son descartables. No los vuelva a usar,

JASMINOY S.AC.L @
A JORGE HERMIDA
DiractorL‘Fécf\IGO

NTE Farmaceutico M.N. 11151
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Avda. CORDOBA 2056
(1120) BUENOS AIRES - ARGENTINA

TEL/FAX: 4373-5988 / 4374-0633
E-mall: dental@jasminoy.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

12. Fabricado por: SaeShin Precision Co., Ltd. #93-15, Paho-Dong, Dalseo-Gu, Daegu, 704-220 Republica de
Corea

13. Importado por JASMINOY SACI - Av. Cérdoba 2056 — (1120} Capital Federai

14. Unidad de cirugia dental — Marca: SAESHIN, Modelo: X-CUBE

15. Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios

'16. Serie No

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

18. Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

19. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

20. Directora técnica: Jorge Hermida ~ farmacéutica — MN 11151

21. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-637-17

22. Condicion de venta:

JASMINGY S.A.C.1. _

. JORGE L. HERMIDA
Diractor Témm‘t 151
Farmaceutico M.N. 1
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N© 11-47-2292-11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia 2dica  (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°©
:’)Lz IVT y de acuerdo a lo solicitado por JASMINQY S.A.C.I, se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de Cirugia dental

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-165 Unidades para
tratamiento dental

Marca del producto médico: SAESHIN

Clase de Riesgo: clase II

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de accionamiento para su aplicacion
en cirugia dental, implantologia y cirugia maxilofacial, permitiendo el
tratamiento quirdrgico de tejidos duros.

Modelo(s): X-Cube
Periodo de vida Gtil: 10 afios

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

Nombre del fabricante: SaeShin Precision Co,, Ltd.

Lugar/es de elaboracion: #93-15, Paho-dong,Dalseo-Gu, Daegu, 704-220,

Republica de Corea.

Se extiende a JASMINOY S.A.C.I el Certificado PM-637-17, en la Ciudad'de
Buenos Aires, a 13MAY20", siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.
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