“2011-Afio def Trabajo Decente, ia Salud y Seguridad de fos Trabajadores”

Mrisionis o ol
o s
S Siretinssie it ST e,
ey 73
. '%i’f////l‘f}}f e ;//’mﬁl‘-//l///ij

A A A AT

DISPOSICION N* 52 6 4

BUENOS AIRES, 14 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-10946-11-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DANIEL EDMUNDO CARRIZO
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologta Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 nacional
por Disposicion 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 Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon 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 dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 médico de marca
Foshan Coxo, nombre descriptivo: Lampara LED de fotocurado Serie DB y
nombre técnico Luces, para Activador Dental, de acuerdo a lo solicitado, por
DANIEL EDMUNDO CARRIZO, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 33 Y 27 a 32 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
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- 814—-46, con exclusion 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 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, 11 y IIl. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-10946-11-5 .
i
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C:/ De. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICQOS del PRODUCTO ZEDICO inscripto
en e! RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... 826

Nombre descriptivo: LAmpara LED de fotocurado Serie DB

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-386 Luces, para Activador
Dental

Marca del producto médico: Foshan Coxo

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Lampara de fotocurado de alta potencia para
restauraciones dentales.

Modelo(s):DB-685, DB-685-1, DB-686, DB-686-1,DB-688, DB-688-1,DB-689.
Periodo de vida utii: 5 afios

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

Nombre del fabricante: Foshan Coxo Instrument Co.

Lugar/es de elaboracion: 21 WU FENG SI Road, Foshan, Guang Dong 528000,
China
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Q/azeé ........

EAR¥ Sl
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOWH
A NM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-10946-11-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia JMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
62%&\4, y de acuerdo a lo solicitado 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: Lampara LED de fotocurado Serie DB

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:16-386 Luces, para Activador
Dental

Marca del producto médico: Foshan Coxo

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Lampara de fotocurado de alta potencia para
restauraciones dentales.

Modelo(s):DB-685, DB-685-1, DB-686, DB-686-1,DB-688, DB-688-1,DB-689.
Periodo de vida (til: 5 afios

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

Nombre del fabricante: Foshan Coxo Instrument Co.

Lugar/es de elaboracion: 21 WU FENG SI Road, Foshan, Guang Dong 528000,
China '
Se extiende a DANIEL EDMUNDﬁ é:E?RZFBhZO el Certificado PM-814-46, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ......, Siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisidn.
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Lavalleja 1170 Cordoba, Argentina E-mail: daimport@arnet.com.ar
TelFax: 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 — LAmpara LED de fotocurado SERIE DB,
Modelo: DB-685, DB-685-1, DB-686, DB-686-1, DB-688, DB-688-1, DB-689 —
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: MARIA LUISA BELTRAMINO — FARMACEUTICA — MP 1832
Autorizado por AN.M.A.T — Registro N° PM-814-46.

Condicion de venta.

L ® N on ok

Indicacion de uso: luz halégena para polimerizar materiales de restauracion dental

Instrucciones de uso

15

J 1. Seleccione e modo deseada. El "modo intense” es ¢l precargado {figura

2. Después, de seteccionar & modo, encienda fa unidad. La mizgma ests
iista para operar {figurs 2)

3. Dwrante la operacidn, puede apagar ia unidad en cualguier momento,
presionando & betyn de encendido (figura 31

fikisd Aonn
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" 4. Después de una sesidn, pusde presionar inmediatamente ei botén de
B0l san e encendido para una nueva 3e3idn (s6lo si el mango no ests demasiado
" t catiente). De ofra manera, la unidaed necesitara enfriarse para comenzar

una nueva sesién {figura 43.

. e e ) ]
1-bmen g:‘;'f‘%-**’“ o }} 5. Cologue la variia conductora ge luz proxima a ia superficie del material
St ; {aproximadamente 1 a 2 mm), de otra forma, afeclsrd seriamente al
EE? J material. {figura 5.

Mantenimiento -
1. Se sugiere que la unidad debe ser limpiada y esterilizada antes del primer uso.

2. Evite utilizar detergente o materiales que contengan ingredientes inflamables. En
caso de hacerlo, aseglrese de que esté completamente evaporado y luego comience la

operacion.

3. Cuando esterilice el mango y la bateria, el mango y la base deben separase por
completo. Cuando se utilice en otro paciente, la varilla conductora de luz debe estar

limpia y esterilizada.

4. El cuerpo principal y los accesorios pueden limpiarse con alcohol o detergente
neutro. No utilice detergentes abrasivos o causticos ni limpieza ultrasdnica.

5. En caso de raspaduras no permita que la varilla conductora de luz togue elementos
duros. Después de usarla, verifique que no haya material en la punta, si lo hubiera,
limpielo con una herramienta plastica. No utilice instrumental metalico. Si la varilla se

dafia, debera ser reemplazada.

6. La varilla conductora de luz puede ser esterilizada con alcohol, o bien puede ser

esterilizada por 18 minutos en condiciones de-1349€ 200kPa,
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Tel/Fax: 0351-4719235- 4722882

7. No deberia acumularse suciedad en la superficie dorada del circuito impreso o en

ambos terminales de la bateria. La misma se puede limpiar con alcohol.

8. Coloque el mango en la base si volvera a utilizar la unidad en corto tiempo. Si no la

utilizara por periodos prolongados, entonces desarmela y guardela en buenas

condiciones.

Precauciones

1. Este dispositivo debe ser utilizado en estricta concordancia con las instrucciones
contenidas en la guia del usuario. El fabricante no se responsabiliza de los dafios

causados como consecuencia de un uso incorrecto.

2. antes de conectar la base del cargador al suministro de linea, aseglrese de que
la tensién de linea sea acorde con la configuracion de tensién del cargador. La
utilizacién de una tensién incorrecta, causara dafios al dispositivo y riesgo de

electrocucion al paciente y/o al operador.

3. No mire directamente a la luz sin proteccién ocular porque es peligroso para sus
ojos. Para evitar que los ojos entren en contacto directo con el haz de luz, por

favor, utilice el protector ocular.

4. antes del uso, permita que el dispositivo alcance la temperatura del cuarto,
especialmente si el dispositivo ha sido llevado de un lugar frio a uno calido.

5. Nunca utilice baterias distintas de las originales, dado que el resultado puede ser
un dafio severo para el dispositivo. Recuerde retirar la bateria del dispositivo si
planea no utilizarlo por periodos prolongados para evitar que se descargue o que

dafie el equipo.

6. No coloque el dispositivo cerca de gle

inflamables ni apunte con la luz a

liquidos inflamables.

MARIA 1UISA BELTRAMING

e g FAnmACEUTICA
DANIEL CRRRIZO MAT. 1832-6
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7. para evitar el riesgo de electrocucion, no inserte otras partes en el dispositivo.

8. por favor, utilice nuestros accesorios LED, tales como, varilla conductora de luz,

cargador y bateria. No aceptamos la responsabilidad por problemas o dafios

causados debidos al uso de partes que no sean provistas por nosotros.

9. evite que ingrese detergente al dispositivo, puede causar cortocircuitos v otros

problemas.

10. queda prohibido modificar el dispositivo. Cualquier desarmado o modificacion

automaticamente invalida la garantia.

11. Si existe un medio electromagnético o tensidn inestable, causara interferencias

en la operacion normal.

12. No utilice el dispositivo en pacientes con marcapasos.

13. No exponga las baterias a temperaturas fuera del rango de 5°C a 30°C; ni de
humedades fuera de 10% a 80%.

Resolucion de problemas

Problema Causas Solucion
El mango no funciona Bateria baja Cargue la bateria
correctamente Mala o nula conexion con | Limpie el circuito impreso,
la bateria los conectores de la bateria

y luego reconecte.

La unidad no carga

Mala o nula conexién con
la base o la fuente

Asegurese de que la base y
la fuente estan conectadas
correctamente

Mala o nula conexion con
la bateria

AN A

Limpie el circuito impreso,
los conectores de la bateria
y luego reconecte

MARIA LUISA BELTRAMING

FARMACEUTICA
MAT. 1832-6
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Transporte y almacenamiento:
El aparato, en su embalaje para el transporte y el almacenamiento, puede tolerar las
siguientes condiciones ambientales:

» Temperatura ambiente desde -20 °C hasta +40 °C.

» Humedad relativa desde el 10% hasta el 90% no tolera condensacién.

Tiene que ser empleado en las condiciones ambientales siguientes:
» Temperatura ambiente desde +10 °C hasta +40 °C.

e Humedad relativa desde el 10% hasta el 90%; no tolera condensacion.

Formas de presentacion
La unidad en los siguientes modelos: DB-685, DB-685-1, DB-686, DB-686-1, DB-688,
DB-688-1, DB-689.

Accesorios:
= Mango
» Varilla conductora de luz
= (Cargador
= Base del cargador
= Unidad de proteccion ocular

» Guia del usuario

MIND |
yish BELTRN :
MAB‘RF kRMA‘:EuTICA

WAT. 1832-6
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Handle

=

Light guide rod

e

The base of the charger  Eye protection unit

Charger

Usser’ s guide

MARIA'DUISA BELTRAMING

FARMACEUTICA '

MAT. 1832-6
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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 — Lampara LED de fotocurado SERIE DB,
Modelo: DB-685, DB-685-1, DB-686,DB-686-1, DB-688, DB-688-1, DB-689 —
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: MARIA LUISA BELTRAMINO — FARMACEUTICA ~ MP 1832
Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N° PM-814-46.

Condicién de venta. "




