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suenos ares, 12 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-10947-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DANIEL EDMUNDO CARRIZO
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 elaboracidn y comercializaciéon de productos
meédicos 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 Direccidon 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 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I) 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 la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Foshan Coxo, nombre descriptivo: piezas de mano de alta velocidad y baja
velocidad serie CX y nombre técnico Piezas de mano dentales, de acuerdo a lo
solicitado, por DANIEL EDMUNDO CARRIZO, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a presente Disposicién 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 29 Y 24 a 28 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°© - Extiendase, 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- 814-47, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQO 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 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
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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° 1-47-10947-11-9 /
DISPOSICION No /W' ,L,.M‘H

ro
Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 6177 .......

Nombre descriptivo: piezas de mano de alta velocidad y baja velocidad serie CX
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-161 Piezas de mano
dentales

Marca del producto médico: Foshan Coxo
Modelo(s):CX206,CX207,CX235,CX248,CX252,CX254,CX258

Clase de Riesgo: II

Indicacidén/es autorizada/s: eliminacion de caries, preparacién de cavidades y
coronas, eliminacion de obturaciones, acabado de superficies dentales y de
restauracion.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante; Foshan Coxo Medical Insrument Co.,Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 21 WU FENG SI Road, Foshan,Guang Dong 528000,P.R
de China _

Expediente N° 1-47-10947-11-9 |

DISPOSICION No \,\L 3‘»..{»

ro B
o0 6 ry Dr. OTTO A. ORSINGHER
' SUB-INTERVENTOR

ANMAT.
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ANEXO II

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

;.hj (.-t b i("?

Dr. OT1Q A. QRSINGHER
SUB-INTERVENTUR
AN M.a.T.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-10947-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
6177 , ¥ de acuerdo a lo solicitade por DANIEL EDMUNDO CARRIZO, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: piezas de mano de alta velocidad y baja velocidad serie CX.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-161 Piezas de mano
dentales

Marca del producto médico: Foshan Coxo
Modelo(s):CX206,CX207,CX235,CX248,CX252,CX254,CX258

Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: eliminacion de caries, preparacion de cavidades y
coronas, eliminacion de obturaciones, acabado de superficies dentales y de
restauracion.

Periodo de vida (til: 10 aiios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Foshan Coxo Medical Insrument Co.,Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 21 WU FENG SI Road, Foshan,Guang Dong 528000,P.R
de China

Se extiende a DANIEL EDMUNDQO CARRIZO. el Certificado PM-814-47, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 12.35?2.0", siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N°

=" 6177 e ot £ e

SUS-INTERVENTOR
ANMA.T.
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Tel/Fax: 0351-4719235- 4722882

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Foshan Coxo Medical Instrument Co., Ltd., 21 Wufeng Si Road, Foshan,
Guangdong, P. R. CHINA.

2. Importado por DANIEL E. CARRIZO - DC IMPORTACION - LAVALLEJA 1170 - COFICO (5000)
CORDOBA,

3. Producto para uso dental solamente. Piezas de mano de alta velocidad y baja velocidad, SERIE
CX, Modelos: CX206, CX207, CX235, CX248, CX252, CX254, CX258~ Marca: Foshan Coxo.

4. Conservar en lugar fresco y seco.

5. Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

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

7. Director técnico: MARIA LUISA BELTRAMINO — FARMACEUTICA — MP 1832

8. Autorizado por la ANMAT — PM-814-47.

9. Condicion de venta:

Modo de uso

Turbina manual apta para autoclave
Con el objeto de mantener el equipo operando manualmente, el agua acumulada en el compresor debe
ser escurrida DIARIAMENTE, La lubricacion diaria es esencial.

Presion de trabajo
Opere el equipo a presiones de entre
a 25 PSI y de 400.000 a 30 PS].

5 @ 30 PSI. Esta disefiado para alcanzar velocidades de 300.000
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Reemplazo del cabezal

Remocion del cabezal viejo. Monte una falsa fresa en el mandril, gire la proteccion de la cabeza
en sentido antihorario y retire la cabeza. Presione la falsa fresa y facilmente se removera el
cabezal de la cabeza.

Instalacion del nuevo cabezal. Inserte el cabezal nuevo en la cabeza del equipo, asegurandose
de alinear la pequefia perilla del cabezal con la ranura frontal de la cabeza, para asegurar un
calce correcto. Monte y enrosque la cabeza con sus dedos hasta que quede apretado. Luego,
ajuste con la llave correspondiente.

Nota: cuando reemplace la cabeza, no utilice la llave, porque los hilos de la rosca son muy delgados y

pueden zafar facilmente.

Mantenimiento:

La lubricacidn diaria de los cojinetes es absolutamente esencial para extender la vida (til.
Después de usarlo diariamente, pulverice el lubricante durante 1 6 2 segundos a través de la
boquilla de lubricacién hasta el tubo que conduce el aire.

Si esta sometido a trabajos intensos, entonces la lubricacion debe realizarse después de cada
uso matinal y vespertino.

Debe lubricarse antes de colocarse en la autoclave.

Un buen mantenimiento y una correcta lubricacion son fundamentales para el buen funcionamiento y

una larga vida util de las turbinas.

Realice el mantenimiento reguldrmente} al menos 2 veces al dia, antes de cada esterilizacion y después

de un periodo prolongado en desuso ‘d\e iﬁ§trumento.
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Primero lave el instrumento bajo un chorro de agua fria o tibia, si es necesario con un cepilla de cerdas

blandas.

NO sumerja e! instrumental en liquidos desinfectantes, éstos corroen las partes mecanicas de los

instrumentos.
NO utilice toallitas desinfectantes para limpiar los instrumentos. Su vapor corroe los rodamientos.
NO utilice productos quimicos agresivos o abrasivos, ya que deterioran el aspecto de sus instrumentos.

Una vez que haya limpiado el instrumento exteriormente, proceda a su lubricacion.
Utilice para cada instrumento su adaptador adecuado; solo asf puede lubricarlo correctamente.

Emplee Gnicamente aceites en aerosol de buena calidad, preferentemente aceites sintéticos, éstos
ofrecen grandes ventajas técnicas y ayudan a alargar la vida util de sus instrumentos.

Introduzca el adaptador debidamente y aplique el aerosol durante 2 ~ 3 segundos y hasta que salga el
aceite totalmente limpio de la cabeza del instrumento,

Fresa adecuada
» Por favor, utilice fresas estandar ISO 1,59 — 1,60 mm. Cualquier otra fresa dafiada, doblada o

no concéntrica, causara que el cabezal se dafie severamente.
= La utilizacion de las fresas en malgs condiciones reduce la vida Util del

= No deje fresas colocadas qi terminar la jornada laboral.
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Remacion de la fresa.

Tire hacia atras de la perilla de la llave de |a fresa y juntela a la cabeza del equipo.

Cuando presione en la perilla, la punta cuadrada de la llave debe coincidir con el agujero
cuadrado dentro de la cabeza del equipo.

Para aflojar la fresa, rote la llave % de vuelta en sentido antihorario.

Para ajustar la fresa, rote la llave Y% de vuelta en sentido horario.

La fresa debe ser insertada tan profundamente como pueda, o en caso contrario, se puede
soltar causando la rotura del cojinete.

Procedimiento para la autoclave

Después de cada uso, el procedimiento para esterilizarse en |a autoclave es el siguiente:

Remueva la fresa del equipo y limpie el mismo cepillandolo con un cepillo de dientes y luego
utilice una toalla para secar el equipo.

Lubrique el equipo.

Ubique el equipo en la bolsa para la autoclave y marquelo.

Comience 20 minutos a 121°C y luego 15 minutos a 135°C

Atencion:

Este producto es de uso manual y de alta velocidad; sea cuidadoso cuando lo utiliza.

Este producto es para ser utilizado tinicamente por médicos.

Verifiqgue el producto cada vez que se apreste a utilizarlo. Si detecta algo anormal, detenga
inmediatamente su uso y contacte a su proveedor.

Si e producto esta dafiado, causara muy alto ruido. El uso prolongado del mismo en esas
condiciones, afectara negativamente sy audicion,

Para evitar que se deteriore érave’menﬂe, evite que el producto sufra caidas o golpes.

\|
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= Por favor, utilice fresas estandar ISO 1,59 — 1,60 mm. Cualquier otra fresa dafiada, doblada o
no concéntrica, causara que el cabezal se dafie severamente.

* Mientras esté usando una fresa, asegurese de que la velocidad de rotacion y el tamafio de la
fresa ajuste correctamente en el equipo.

= Monte siempre la fresa en el mandril de manera segura, incluso cuando no lo esté usando.

= AsegUrese de que la rotadién finalizé completamente antes de reemplazar el cabezal o la fresa.

Cuidados de almacenamiento y transporte:
Indicase la conservacién de todos los productos en su embalaje original, bien cerrado.
Se debe evitar cualquier tipo de golpe en las piezas de mano, a fin de mantener el correcto

funcionamiento de las mismas.

Formas de presentacion
1 Unidad en los siguientes modelos:
o (X206, CX207, CX248, CX252, CX254, CX258.

vida atil
10 afios. ;
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PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por: Foshan Coxo Medical Instrument Co., Ltd.,, 21 Wufeng Si Road, Foshan,
Guangdong, P. R. CHINA.

Importado por DANIEL E. CARRIZO — DC IMPORTACION - LAVALLEJA 1170 - COFICO (5000)
CORDOBA.

Producto para uso dental solamente. Piezas de mano de alta velocidad y baja velocidad, SERIE
CX, Modelos: CX206, CX207, CX235, CX248, CX252, CX254, CX258 — Marca: Foshan Coxo.
Conservar en lugar fresco y seco.

NO SERIE:

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

Director técnico: MARIA LUISA BELTRAMINO — FARMACEUTICA — MP 1832

9. Autorizado por la ANMAT — PM-814-47,

10.Condicion de venta:

MARIA LUISA BELTRAMING:
FARMACEUTICA
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