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BUENOS AIRES, 2 6§ 0CT 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1096-15-1 de la Administracidn
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES
S.A. solicita la inscripcion de la modificacién del Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM 510-214, correspondiente al producto de
Nombre genérico / comercial aprobado: ESCARIFICADOR ULTRASONICO /
EMS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Difsposicién
ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Procfuctos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomade |a
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los Decretos
N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 510-214.
ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones,
el cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicién y que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM
510-214.
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ARTICULO 30 - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de Ia copia autenticada de Ia
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectie
la agregacion del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones al certificado
original, Cumplido, archivese, |
Expediente N° 1-47-3110-1096-15-1
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ANEXO DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

gla Medica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N® PM 510-214 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma GRIMBERG DENTALES S.A., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)

bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: ESCARIFICADOR ULTRASONICO /
I

EMS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°© 6671/14 de fecha 18 de Septiembre de

2014.

Tramitado por expediente N° 1-47-9181-14-2.

Dato identificatorio | Dato autorizado hasta 1{a | Modificacion / rectificacion
a modificar fecha autorizada
Lugar de Chemin de la| 1) Chemin de la Vuarpilliére
Elaboracion Vuarpilliére 31, | 31, 1260 Nyon, Suiza,

1260 Nyon, Suiza.

2) 2do Piso, Edificio 9, Xing
Hua Area EcondOmica #59-
10. Calle Shi Xiang 310022
Ciudad de Hangzhou
Provincia de Zhejiang. China.

Nombre del

fabricante

E.M.S. Electiro
Medical Systems
S.A,

1} E.M.S. Electro Medical
Systems S.A.

2) Hangzhou Sifang Medical
Apparatus CO. Ltd.

Instrucciones de Autorizado por Foja 78 a 86.
Uso Disposicion ANMAT No

6671/14.
Rétulos Autorizado por Foja 77.

Disposicién ANMAT No©
6671/14,

LV
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma GRIMBERG DENTALES S.A., Titular del Certificado de Autorizacidén vy
Venta de Prtﬁiuctos Médicos N° PM-510-214, en la Ciudad de Buenos Aires, a

los dias ............. BUCTQ 015

Expediente N© 1-47-3110-1096-15-1

DISPOSICION No
881 3%




GRIMBERG ey

[ / / Buenos Aires - C.P. C1414AZJ
!!!" / ARGENTINA
: Tel. / Fax: (5411) 4777-2022

Y - Fax: (5411) 4773-2318
DENTALES b.A. diotecnico@grimbergdentales.com

I

PROYECTO DE ROTULO

Escarificador Ultrasdnico

Marca: EMS
Modelos:
PM100 y Accesorios
PM200 y Accesorios

NuGmero de Serie: Ver envase

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-510-214
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en Suiza/ China

Elaborado por:
E.M.S. Electro Medical Systems 5.A. Chemin de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon, Suiza.

Hangzhou Sifang Medical Apparatus CO. Ltd. 2do Piso, Edificio 9, Xing Hua Area Econdmica #59-10. Calle

Shi Xiang, 310022 Ciudad de Hangzhou, Provincia de Zhejiang, China.

Importado y distribuido por:

GRIMBERG DENTALES S.A.

Lerma 426, CABA, Argentina.

Codigo Postal: C1414AZ), Tel: 4777-2022

Directora Téchica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

Lea las instrucciones de uso antes de usar M
il

N
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE US

ANEXO lll.B

Marca: EMS
Modelos:
PM100 vy Accescrios
PM200 y Accesorios

Escarificador Ultrasénico

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-510-214

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por:

E.M.S. Electro Medical Systems S.A. Chemin de la Vuarpilliere 31, 1260 Nyon, Suiza. '

Hangzhou Sifang Medical Apparatus CO. Ltd. 2do Pise, Edificio 9, Xing Hua Area Econdmica #59-10. Calle

Hecho en Suiza/China

Xiang, 310022 Ciudad de Hangzhou, Provincia de Zhejiang, China.

Importado y distribuido por;
GRIMBERG DENTALES 5.A.

Lerma 426, CABA, Argentina. Codigo Postal: C1414AZS, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

COMPONENTES

1 Unidad
1A PM100
1B PM20D
2 Ajuste def caudal de agua
3 Selector de alimentacidn
4 Mango
5 Soporte para mango
& Conexidn de la fuente de alimentacién externa
7 Conexion del pedal
& Conexion de la manguera
9 Recipiante
10 Alimentacién
11 Pedal
12 Manguera
13 Conjunto de puntas de limpieza
14 Combitorque
15 Cable de alimentacion

3 5 é Yanina Cardozo
Direcfora tecnica-Apoderaga legal
MN n° 14444
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Este producto esta indicado para utilizarse en ocdontologia junto con los instrumentos uitras
EMS para los procedimientos siguientes:

Limpieza

* Eliminacion de calculos supragingivales

+ Eliminacidn de manchas nT
Endodoncia

= Preparacidn, limpieza e irrigacion de conductos radiculares

* Preparacion retrograda de conductos radiculares

» Condensacién de gutapercha

» Extraccidn de coronas, puentes y restauraciones

conariin de 3 enidsd

106-50
5-.72
100 - 500

PREPARACION PARA EL TRATAMIENTO

LIMPIEZA,

Para garantizar un enfriamiento suficiente del diente y del instrumento, no utilice Ia aspiracién de volumen

alto {High Volume Evacuation, HVE). El instrumento se calienta rapidamente si el flujo de irrigacion
insuficiente.

Instrumento e-A para limpieza universal
instrumento de limpieza universal para eliminar dep6sitos supragingivales en todos los cuadrantes.
Utilice un ajuste de potencia alto para cdlculos duros y para el tratamiento inicial, o un ajuste de pc
medio para pacientes sensibles al dolor.
Utilice un fiujo de irrigacion alto-medio.

-
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Instrumento periodontal e-P

Instrumento para eliminar depdsitos supra o subgingivales en todos los cuadrantes, especialmente
en las zonas interproximales y del surco gingival.

Utilice un ajuste de potencia medio, 0 un ajuste de potencia bajo para pacientes sensibles al dolor
y para tratamientos de mantenimiento supragingival. Utilice un ajuste de potencia alto para calculos ‘duros.
Utilice un flujo de irrigacion alto-medio. -

pd CDT ;%”7 L. fW

Instrumento fino periodontal e-PS
instrumento delgado para la eliminacidn fina de depésitos subgingivales en las superficies radiculares
irrigacién de bolsas periodontales con una solucidn antimicrobiana y el desbridamiento radicular.
También puede utilizarse para tratamientos de mantenimiento supragingival.

Utilice un ajuste de potencia bajo o medio para célculos duros. No sobrepase un ajuste de potencia medio.
Utilice un flujo de irrigacién alto-medio.

Utilice solo la Combitorque para ajustar el instrumento de EMS sobre el mango segun el par de torsién
correcto. Una vez que el instrumento esté enroscado, déle un cuarto de vuelta més para obtener el par de
torsion necesario. '

)
*,f- DENTALES S.A.
Farm 3 Yanina Cardozo
Directora técnlca-Apoderada legal
MN n® 14444
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Instalacién del recipiente (PM200)

Soluciones desinfectantes para el tratamiento
¢ Clorhexidina {< 0,3%)

« Agua fisiologica (NaCt < 0,9%)

¢ Peréxido de hidrogeno (H202 < 3%}

» Carbanilidas

» Compuestos de amonio cuaternario

» Acido citrico

* Esencia aromatica

¢ Etanol

i
i
|

Mezclas incompatibles: Se pueden utilizar distintas soluciones desinfectantes durante el tratamientc}. Es
posible que la combinacién de estas sofuciones produzca reacciones guimicas que puedan dafiar la ll‘midad.
Limpie el circuito de liquidos durante 20 segundos con agua destilada (o desmineralizada} antes de utilizar

una solucion desinfectante distinta

Soluciones desinfectantes para limpiar el circuito
¢ EMS Ultra Clean (H202 al 6%)

¢ Perdxido de hidrégeno (H202 al 5%)

* Sterilox (acido hipocloroso)

FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD

AJUSTE DE LA POTENCIA DEL ULTRASONIDO

Utilice el selector giratorio para aumentar o disminuir la potencia de los ultrasonidaos.

GRI ~"l DEFNTALES S.A.
Farmanina Cardozo

a-tetnica-Apoderada legal
MN n° 14444
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MODO “SCALING”: utiliza todo el intervalo de potencia de los ultrasonidos.

SCALING s

o 1 t & ¥ 4 7 ¥ MM
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AJUSTE DEL FLUIO DE LIQUIDOS: No trabaje nunca en seco para evitar dafios en los dientes. La punta del
instrumento se calienta enseguida cuando se usa en seco. '

) -

AL Ou W0 SO SR

Cuando haya completado el tratamiento, limpie el circuito durante 20 SEgljndOS con agua destilada (o
desmineralizada) para evitar una posible reaccién causada por un envejegimiento de la solucion o por una
mezcla de liquidos no deseada.

Elimine con cuidado cualquier resto de suciedad externo adhefi¢dlo
* Quite los instrumentos de 1os mangos.

epillo o pafio suave.

1
Far 3 Yanina Cardozo Pégina 5de9
Directora léénica-Apoderaca lagal
MN n° 14444



« Cologue todas las piezas en un bafio de ultrasonidos con la solucién limpiadora durante 3 minutos como
minimo.

» Cepille las piezas sumergidas en la solucién limpiadora si detecta alguin residuo.

« Sumerja por completo todos los componentes en agua desionizada.

» Enjuague todas las aberturas del producto con agua desionizada. |

« Repita el proceso de limpieza si el dltimo enjuague no fl uye libremente o si todavia se aprecian manchas
en el producto.

* Seque todos los componentes a temperatura ambiente.

Embalaje para la esterilizacion
Una vez limpios y secos, los instrumentos deben colocarse en un recipiente de esterilizacion. E! recipiente

debe introducirse en una bolsa de esterilizacién que se pueda utilizar en un ciclo de esterilizacion por vapor a
135 oC. La bolsa de esterilizacion debe sellarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Esterilizacion
EMS recomienda realizar 1a esterilizacidn con un ciclo fraccional a 135 °C durante 3 minutos come minimo y
utilizar indicadores bioldgicos y quimicos que se puedan utilizar en un ciclo de esterilizacién por vapor a

135 2C,
No deben utilizarse los procedimientos de esterilizacién por aire caliente y radioesterilizacion (va gque pueden
causar la destruccion de los productos).

|
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G \r DENTALES S A.
Fa igma Yanina Cardozo
Directora té cnica-Apoderada legal
({ MN ne 14444
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Limpieza del recipiente y la unidad: 8 8 1
Los recipientes pueden lavarse en un equipo de lavado y desinfectarse a un maximo de 95 °Cen ur
de lavado vy desinfeccion.
Los recipientes no se pueden esterilizar.
Limpie la unidad dnicamente con un desinfectante incoloro con alcohol disponible en el mercado (etanol
isopropanol). El uso de un limpiador en polvo o de esponjas abrasivas puede dafar su superficie.
La unidad no estd protegida contra la pulverizacién de agua. Tampoco se puede esterilizar.

Se recomienda desinfectar el circuito de liquidos cada dia.
La desinfeccion es necesaria para reducir los depésitos cristalinos y el nimero de bacterias en el circuito de
liquidos de la unidad; en el procedimiento siguiente se consigue una reduccion de 5 registros de los
patégenos objetivos

1 Extraiga el instrumento.

2 Lave el circuito durante 20 segundos con agua destilada {o desmineralizada).
3 Desinfecte el circuito durante 20 segundos con una solucién desinfectante adecuada para lavar el circuito.

4 Deje actuar la solucién desinfectante durante 5 minutos.
5 Enjuague el circuito durante 20 segundos con agua estéril.

W

GRIMBERG,DENTALES S.A.
Far an'ma Cardozo
Directdra iédnjca-Apoderada lagat
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Los instrumentos Piezon de EMS deben revisarse peridédicamente con la tarjeta "Tip Card" de EMS gj

Los instrumentos ultrasdnicos se desgastan durante su uso queddndose mas cortos. Los mstrumgntos ,3\'\‘” :a/g
gastados na son eficaces y pueden causar molestias al paciente. \w ¥

Los instrumentos con signos de desgaste en el recubrimiento diamantade deben sustituirse.

Por precaucién, no sobrepase el tiempo de vida uitil validado de los componentes {consulte el capitulo
"Especificaciones técnicas”). .

Use siempre piezas originales de EMS. El hecho de utilizar componentes no coriginales puede causar dafios en
el equipo y lesiones en el dentista o el paciente.

COMPROBACION DE JUNTAS TORICAS: Cualquier junta torica dafiada o desgastada se debe sustituirlde
inmediato

SUSTITUCION DE BOMBA Y FILTRO: La bomba de Iz unidad es un elemento sujeto a desgaste, por lo que se
recomienda cambiarla cada 18 meses. ;
Controlar el filtro regularmente y cdmbielo si esta sucio. :

No trabaje nunca en seco para evitar dafios en los dientes. La punta del instrumento se calienta ehseguida
cuando se usa en seco.

Mezclas incompatibles: Se pueden utilizar distintas soluciones desinfectantes durante el tratamiento. Es
posible que la combinacién de estas soluciones produzca reacciones quimicas que puedan dafar la
unidad. Limpie el circuito de liquidos durante 20 segundos con agua destilada {0 desmineralizada) antes
de utilizar una solucién desinfectante distinta

Contraindicaciones: las vibraciones ultrasdnicas pueden hacer que los marcapasos y los desfibriladores no
funcionen correctamente. Por tanto, se recomienda no tratar con este producto a los pacientes con un

marcapasos cardiaco o un desfibrilador.

Utilicelo solamente para la finalidad a la que se destina |

Riesgo de explosién: no utilice este producto en presencia de anestésicos o - ihflapnables.
Este producto solo debe utilizarto personal entrenado y cualificado. - ‘
GR f : ( YDENTALES S 0inag de 9
.‘-— Yanina Cardozo g

Directora lecnica- -Apoderada legal
MN pt 14444




Q
Antes de cada tratamiento, compruebe el contenido del recipiente y el liquido presente en el %?
Durante el tratamiento, evite tocar el paciente con el mango ya que el calor del mismo puede se
desagradable para el paciente.

h - L
J‘w- c;"’

Limpie, desinfecte y esterilice las distintas piezas y accesorios de este producto antes de cada uso. Las piezas
y accesorios no estériles pueden producir infecciones bacterianas o virales.

Examine siempre si el producto estd deteriorado antes de iniciar el tratamiento.

Utilice un regulador de presion aprobado, que cumpla con los requisitos especificos de cada pais. Presion
limitada a 0,5 MPa.

Determinados tipos de equipos de telecomunicaciones moviles pueden interferir con este producto.

Temperatura: -10 °Ca +40 °C.
Humedad relativa: 10% al 95%
Presidn atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

Ambos modelos se comercializan en Sets completos.
Puntas y accesorios se comercializan de manera individual, incluidas en sets completos ¢ en Kits.

YA

GRI HENTALES S A.
/ Farm aring Cardozo
Directora tecmca apoderada legal
MMt 14444
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