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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 19 pmay 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-3609-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR SRL. 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 elaboracion y comercializacion 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 nacionai
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn 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 la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua 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.
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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 la 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 dentales, de acuerdo a lo solicitado, por ACRYL-AR
SRL, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 51 y 42 a 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la-misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1042-32, 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.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese 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.

Expediente N° 1-47-3609-11-9
DISPOSICION N©

oy

!
3 5 t‘ 6 pr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
AJNM.AST.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 3546

Nombre descriptivo: Unidad de cirugia dental .

Coédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 11-165 Unidades para
tratamiento dentales.

Marca del producto médico: SAESHIN

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de accionamiento para su aplicacién 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.

: 0-4_a7. 44 1 1}
Expediente N°:1-47-3609-11-9 v’b\J ame™

DISPOSICION No « .
Dr. OTT0 A, ORSINGHER
ro SUBINTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Mlg;?iL7

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJNMACE.



5546

Xmgﬁﬁemﬁw SR ¥ gy o
“’Mf% . AC RYL. - A R ) Av. Elcano 4933 (C14

Buenos. Aires - Arg) .
www.acryl-ar.
Teb/Fax: (011 45534700

vcmm@kr}!b O

Repfesen?cm’f@
ExXClusive

INSTRUCCIONES DE USO

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

Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed

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

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios

Serie Ne

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

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Instrucciones de uso

© PN M A W

Directora técnica: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898
10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1042-32
11. Condicién de venta:

»
0
@
-

M.N. 10888
RECTORA TECNICA

NTE
OICHENCO

39



WWW&W@%&MM A
o

T Acmn. -AR

Av. Elcano 4933 {C143
Buenos. A:rcs

F%epresemame

Exclusive el /Fax: {01 1} 4.‘355 47()0

ventas@acryl-ar.com

Conexiodn de cada parte

A Precaucién
Por favor asegiirese que la corrienta esté desconectada.
{D& otro modo, puede causar mal funcionamiento.)

Por favor insarte el enchule del motor, Verifique & arificic v los
pines del conactor def molor. Luego gite &l conecior de biogueo
pot sequridad.

Conector de bioques

Paor favor nserte e enchude dal padal verticando el orificio v los
pines del conector del pedal. Luego gire el conecior de blogueo

pot seguridad.

Conector de Moguso

ACRYL /¢ aL.

CTORA TECNICA
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?Eepreserz‘fanfe
Exciusivo

Conecis 2] cable de alimentacion en of 26ecaio de corriante
en la parte rasera de la caja de condrol.

cuando gira la manija open-closed en sentido de las agujas del relg;
an ia parte trasera de la caja de control, se abre la cubierta de la
bomba y sa ve un espacio enlre las cubiertas. Entonces cologue

ef tubo de irrigacion en ese espacio.
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Reprasen?am@
Exclusivo

Cologue & gancho en el orificio en la parte ragera
de ia caja de controd

Cologue ja agula de! ubo de wrigacion en el sachet con &l sachet hacia abaje.
Bloguee 1a llave de paso colocaca entre 18 aguja del tubs de irigacion y el sachet,
hege coloque a aguja de respiracion. gue sopla ef aire hacia ¢f sachel
[ATENCION] Si ia bomba esta operando cuande se dobla ef Wubo o 8l agua no sale,
el tube se puede dadar o romper.

Tubo de irrigacion Aguja del tubl de intigacidn

Aguja de respiracitn

Llavede paso de :mgacaén
ACRY L. =LRLL.

REN
CH _BOICHENCO
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ConectorY Abrazadera

mw-nww'h-um*q--'
i

Tube interno rociader -
: R

wnuuw-c—-u-ﬂi

Tubo externo rociador

La irrigacidn interma y externa esta disponible con una boguilla rociadora interna

v un conector Y. Congcte e acceserio como se muestra en la imdgen de acuerdo

al uso de ia fresa o tipo de cirugia. (ATENCION) Si el usuario presiona el botén o
abre la palanca con 1a boquilila rockadora interna colocada, la boquilla pusde danarse
durante &l cambio de la fresa,

SJubo de irfigacién

anm-ﬂ'-m--ﬁﬁ-ﬂ-mauum-un-—n—vﬂ

Sufetador

uumu-an—-u-wuu---u---

Cable del motor

Cologus el cable del motor v el wubo de irrigacion junto con 108 sujetadores. Para facilitar
et frabajo, inserte el sujelador al cable del molor y luego cologue el Wwibo de irrigacidn.

L.
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Proceso de Operacion

. Encienda el interruptor principal
Automaticamente se selecciona y se muestra el programa 1.

. Elija el programa

Presione el primer boton 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 nimero 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 la operacion

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 esta encendido el modo irrigacion, la bomba también trabaja.

. Funcion de proteccién de sobrecarga
Si la carga excede el torque seteado durante el uso, la funcion de proteccién de sobrecarga se activa para no

generar extra torque.

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

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

Continuo durante operacion <o
Proceso de operacion/Mantenimiento

DIRECTORS TECKICA
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3548
Av. Tlcan® 43 (Cl14

Buenos. Awres - Ar
www.acryl-ar
Tel./Fax: (G11) 45534700

vents@aceyl-arcom

El X-Cube tiene 10 memorias programabiles de acuerdo a las siguiantes condiciones

Ajustar en el siguiente orden: relacion da marcha - velocidad - torque - diraccion de operacién - bomba
de irrigacion y luego presionar el botén de memoria.

VELOCIDAD TORQUE

1562rpm 10 N-cm
78lripm 15 N-cm

&)

Si el motor se detiene debido a 18 sobrecarga y hace que et molor funcione continuamente,
e circuito del sistema de seguridad corla fa comiente y muestra un codigo de error en el LCD.

~Indicacién

Warning!
Tor«ue Limit.

Marriins!
Motor Connect, Check?

Marnina!
Foot Switch Check!!

Conexion de cada parte

ACRY:L L/, 5. & L.

TORA TECNICA

N

CH . BOICHENCO
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Tel/Fax: (B11) 4553-4700

ventas@acryl-arcom

Rs:}presenmme B

8i fa caja de control no funciona, verifique ef fusible.

£l fusible se saca presionando la caja de! fusible, en la parte
trasera de la caja de control.

Sl estd muy ahsstado, por faver presione [a caja del fusible
con un instrumento de borde filoso y tire.

-

N @“‘?«%‘f’?@\

¥ "
"
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Camp del fusible *

Fusible

S B S v 11

{ Limpieza y lubricacién |
Gire la cabeza en agua alrededor de 10 segundos a alta velocidad para remover los restos
{sangre, solucion salina fisiolégica, etc)
Retire el agua con un pano suave o toalla de papel y luego lubrigue usando la
boguilla Tipo E.
[ Como colocar el lubricants]
Como muesta a imagen A, cologue [a boguilla tipo E al mango B v rocie ef lynricante
alrededor de 2-3 segundos.
Si fa cabeza esta muy contaminada, rocie hacia la cabeza despugs de desmontar la tapa conjunta
ysando la llave.
En caso de operacion continua, lubrigue cada 30 minutos.
Lubrigue por lo menos una vez al dia.
Asegurese de agarrar firmemente la pieza de mano durante el proceso de lubricacion para prevenir
que salte a causa de Ia presion del spray.
Desmontando la cabezal
1. Cologue 1a Have en la tapa conjunta vy girela en sentido contrario al de las agujas del reloj para abrir,
2. Retire ef engranaje.
3. Uimpie y iubrigue las partes.
4. Vuelva a armar. Cologue el engranaje en la “lave” y coldquslo en fa cabeza,
Verifique si el engranaje encaja en la cabeza, arme v ciatre suavemente.
Una {a cabeza con el cuerpo.
Ajuste bien la tapa con la llave.

Monte el engranaje correctamente después de la lubricacion. ‘ -
Si estd mal montado, se puede dafar el anguio. V

ACRYL-AR 5.5 L.

. BOICHENCO
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Autoclave

Los siguientes accesorios se esterilizan a 134°C,

Pieza de mano, motor BLDC,
Boguilla rociadora inlerna
Abrazadera,

Sujetador de tubo,

Tapa de motor para autoclave

1) Limpie los restos como sangre o saliva.
2} Lubrique la cabeza de la pieza de mano con spray despues de desmontar.
- No use al spray en &l molor. Puede causar ruptura.
- Cologue la tapa del motor pard autociave en el motor,
3} Asequirese de utilizar la bolsa de esteritizacién y sellaria bien.
4) Coloque la bolsa en 18 esterilizadora y trabaje a 134°C por 4 minutos
0 121°C por 20 minutos.
(ATENCION) El motor BLDC se puede danar en la iubricacién o esterilizacion debido
4 la entrada de humedad, por lo que se recomienda tener cuidado en al manejo.
Esterilizar fa pisza de mano con sangre U olros restos puede causar la ruptura de la
pigza de mand. Por o tanto, es necesario limpiar la pieza de mano antes de esterilizar.
E tube de irrigacidn y el conector Y son descartables. No los vuelva a usar.
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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 Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed

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

15. Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios

16. Serie N©

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: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

21. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1042-32

22. Condicién de venta:

BO!CH':NCO
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°:1-47-3609-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
3 ......... ¥ v de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR SRL., se autorizé la
inscri‘pcic')n en el Registro Naclonal 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 identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-165 Unidades para
tratamiento dentales.

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 util: 10 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: SaeShin Precision Co.,Ltd.

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

Republica de Corea.

Se extiende a: .ACRYL-AR SRL. el Certificado PM - 1042-32, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ]QMAyzg", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No .
C/ 35 4 6 whexg”

; 4
pr, OTTO A. ORSINGHER
SURB-INTERVENTOR
ANM. AT,



