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BUENOS AIRES, 09 DIC 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-18617-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEGADENTAL S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redine fos requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producf;) cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Dispbsiéién 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica del producto médico de marca
VDW, nombre descriptivo MOTOR ELECTRONICO PARA EL TRATAMIENTO DEL
CONDUCTO RADICULAR y nombre técnico INSTRUMENTOS MANUALES
DENTALES, PARA ENDODONCIA, de acuerdo a lo solicitado por MEGADENTAL
S.A., 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 y 64 a 80 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. _
ARTICULO 3° - Extiéndase,‘:lsobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposiciény que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizacjb por la ANMAT PM-1139-69, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd

. por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
de la Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-18617-12-1
DISPOSICION N°

R 8300

Dr. FEDERICO KASK
. - Subadministrador Naclonal
- A NMAT
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 83@@

Nombre descriptivo: MOTOR ELECTRONICO PARA EL TRATAMIENTO DEL
CONDUCTO RADICULAR.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-662 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VDW.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos de endodoncia.
Modelos: VDW SILVER RECIPROC.,
Endo, Tipo D3451 VDW 6:1 REF. 6132745.
Formas de Presentacién: VDW SILVER RECIPROC incluye Endo, Tipo D3451
VDW 6:1 REF. 6132745 (motor con contra angulo 6.1).
Endo, Tipo D3451 VDW 6:1 REF. 6132745 (contra dngulo 6.1).
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. B
Nombre del fabricante: VDW GmBH.
Sirona Dental Systems GmBH.
Lugar/es de elaboracién: Bayerwaldstr. 15 D-81737 Miinchen Deutschiand,
Alemania. '
FabrikstraBe 31, 64625 Bensheim, Alemania.
Expediente N© 1-47-18617-12-1
DISPOSICION No8 3 ;
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Dr. FEDERICO KaSKI

: Subsdministrador Neolonal
— ANMAT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Dr. FEDERICO KASKI
Subadministrador Naclonal
A NMAT
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por:
« VDW GMBH - Bayerwaldstrasse 15, D-81737, Munich — ALEMANIA
o SIRONA DENTAL SYSTEMS GmbH - Fabrikstrafe 31, 64625 Bensheim -
ALEMANIA
2. Importado por: MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915 — Capital Federal

3. Motor electronico para el tratamiento de conducto radicular - Marca: VDW
Modelos: VDW. SILVER RECIPROC - Endo, Tipo D3451 VDW 6:1 REF 6132745
4. Forma de presentacion: segln corresponda
5. NO de serie
6. Ver instrucciones de uso en manual del usuario
_ 7. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el manual del usuario
8. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — MN 11484,
9. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1139-69

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

P

ADRIANA WEISSTAUL
FARMACEUTICA
MN. 11424

Paraguay 2915 » C1425BRI| Buenos Aires « Argentina « Tel. (54 11} 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660 .
megadental@megadental.com.ar = www.megadental.com.ar
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por:
e VDW GMBH ~ Bayerwaldstrasse 15, D-81737, Munich — ALEMANIA
¢ SIRONA DENTAL SYSTEMS GmbH - Fabrikstrafe 31, 64625 Bensheim -
ALEMANIA
2. Importado por: MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915 — Capital Federal

3. Motor electrénico para el tratamiento de conducto radicular — Marca: VDW
Modelos: VDW. SILVER RECIPROC - Endo, Tipo D3451 VDW 6:1 REF 6132745

4. Forma de presentacidn: segun corresponda

‘5. Verinstrucciones de uso en manual del usuario

6. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el manual de! usuario

7. Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — MN 11484.

8. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1139-69

9. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrucciones de uso
Preparacion 1.
Retire cuidadosamente del embalaje el aparato y los accesorios y coldquelos sobre una superficie
plana y nivelada. _

. 2. Verifique que estén presentes todos los componentes enumerados en el capitulo
COMPONENTES ESTANDAR

Compruebe gue el nimero de serie del aparato, que figura en la etiqueta de la parte inferior de
la unidad central, coincida con el numero de serie incluido en la caja exterior y con el numero

indicado en los documentos de envio.

ADVERTENCIA Si sale liquido del aparato, interrumpa inmediatamente la instalacion y envie la

méquina a un centro autorizado de servicio técnico,

Contraindicaciones
No utilice el aparato para implantes o cualquier otro procedimiento dental que no sea de

{ .
endodoncia.

)44?,//_‘23)
‘A, ' ADHIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
! 2 4 MN. 11.484
Paraguay 2915 » C1 «" Anos Alres Argentma + Tel. (54 11)4962 6022 - Fax. (54 11)4962 2660

megadental@megadenta
"
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Advertencias _ :

« El aparato debe ser utilizado Unicamente en lugares adecuados y Unicamente por '?o"dontélogos
habilitados para ejercer su profesion.
» Si el aparato presenta una salida de liquido que puede atribuirse a una fuga eﬁ;;'!"fa bateria,
interrumpa inmediatamente el uso del aparato y envie éste a un centro autorizado .:de servicio
técnico para que la bateria sea reemplazada.

* No exponga el aparato a fuentes directas o indirectas de calor. Utilice y almacene iéparato en

un entorno seguro. f- 4

* No altere ni modifique el aparato; VDW GmbH queda exonerada de cualquier respop

se han realizado alteraciones o modificaciones en el aparato.

+ El VDW.SILVER® RECIPROC® requiere precauciones especiales en materia de cq

electromagnética, por lo que su instalacidn y puesta en marcha deben ajustarse est amente a
rd " gw Iy - d "‘g

la informacion de compatibilidad electro- magnética proporcionada en esge Manual

Especificamente, evite usar el aparato cerca de lamparas fluorescentes, radio-trafismisores y

controles remotos. _ #
» Para evitar posibles situaciones de riesgo debidas a las interferencias electromagr é.'ticas, estd
prohibido utilizar equipos electromédicos u otros aparatos eléctricos en las proxifnidades del
VDW.SILVER® RECIPROC®. La radiacidn electromagnética emitida por el aparato ¢s inferior a

los limites recomendados en la normativa aplicable vigente (EN 60601- 1-2:2007).

e No utilice el aparato en presencia de oxigeno libre, sustancias anestésicas 0 productos
inflamables. Utilice y almacene el aparato en un entorno seguro. '

¢ Ninguno de los componentes del VDW.SILVER® RECIPROC® se suministra desinfectado o
esterilizado. Los componentes como la unidad central, el micromotor y el cable del micromotor
deben ser desinfectados y el contra-angulo debe ser esterilizado antes del primer uso y entre
cada aplicacion.

» No coloque nunca el micromotor u otros accesorios del aparato en una unidad de autoclave o
un bafio de ultrasonidos. Ninguno de los componentes de! VDW.SILVER® RECIPROC® debe ser
esterilizado (excepto el contra-angulo, véanse las instrucciones especificas de funcionamiento).

» No sumerja el aparato en limpiadores ultrasdnicos.

- ’W@)

ADRIANA WEIBSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484

Paraguay 2915 « C142588uenos Aires « Argentina = Tel. (54 11) 4962 6022 » Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadefital.com.ar « www.megadental.com.ar
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s la carcasa plastica no esta sellada herméticamente; no utilice ningdn liquido o aerosol de
manera directa sobre la consola, especialmente sobre la pantalla y cerca de las conexiones
eléctricas.

-« No doble ni oprima los cables que salen del micromotor, del pedal y del cargador de la bateria.

» No abra el aparato para reemplazar la bateria bajo ninguna circunstancia, ya q;ﬁe existe el
riesgo de que se produzca un cortocircuito. La apertura del aparato anulara la garantia. La

bateria sélo debe ser reemplazada por un centro autorizado de servicio técnico.

énte de las

*

* A la hora de emplear las limas, por favor tome en cuenta las instrucciones del fabri_7
mismas.
¢ El sistema de limas indicado en la pantalla siempre debe coincidir con la lima _ée se esta

usando. Esto tiene una importancia esencial para evitar un uso incorrecto dejlas limas

H
reciprocantes y las limas de rotacién continua. : 7
« No utilice en modo reciprocante las limas que han sido disefiadas para la rotaci »n continua.
Antes del uso, controle el modo indicado en la pantalla. &
» No utilice en modo de rotacién continua las limas que han sido disefiadas para la reciprocacién.
Antes del uso, controle el modo indicado en la pantalla. ' )
¢ Los valores de par y velocidad estan sujetos a cambio sin previo aviso por garte de los
fabricantes de las limas. Por lo tanto, los valores predefinidos en la biblioteca deben controlarse
antes del uso. Los valores de par indicados en la pantalla sélo son precisos y ﬂable:s cuando se
utilizan contra-angulos VDW Endo 6:1 bien mantenidos y lubricados. i
» La precision suministrada por el motor en el movimiento sélo esta garantizada si se utiliza el
contra-dngulo original VDW Endo 6:1, bien mantenido y lubricado (para mas detalles, véanse las
instrucciones especificas de funcionamiento del contra- angulo).
« No emplee ninglin otro contra-dngulo ni una relacién de transmisién distintos de los del contra-
angulo original.
e Durante el proceso de calibracién, el micromotor modificara su régimen de revoluciones desde
el valor minimo (1.500 rpm en el eje) hasta el valor maximo (6.000 rpm en el eje)}. No inserte

ninguna lima durante la cafibracion.

A

A ADRIANA WEISSTAUB

FARMACEUTICA
MN. 11484

Paraguay 2915 - C1425BRIUenos Aires * Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. {54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar - www.megadental.com.ar .
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« Realice la calibracién cada vez que el contra-angulo sea lubricado o reemplazado después de la
esterilizacién, o por [o menos una vez a la semana (véanse las instrucciones especificas de
'fu_ncionamiento del contra-angulo).

» Consuite las instrucciones especificas de funcionamiento de! contra-angulo VDW Endo 6:1 y el
capitulo MANTENIMIENTO antes de realizar la lubricacion. :

e Al |ubricar el contra-angulo, verifique cuidadosamente que no penetre lubricante en el
‘micromotor. ‘

« El micromotor nunca debe lubricarse. La contaminacion con lubricante puede’ dafiar el

micromotor y repercutir negativamente sobre la seguridad de funcionamiento.

R

« No introduzca nunca cuerpos extrafos en el eje de! micromotor.
» El micromotor puede sufrir un sobrecalentamiento si se ejerce una fuerza exgesiva. Si el

sobrecalentamiento del micromotor persiste o se produce con demasiada frecuencia,{pdngase en

contacto con el centro de servicio técnico. :
» Antes de iniciar el funcionamiento del micromotor, verifique que los ajustes corresf)ondientes
sean correctos. '

« E! cargador de la baterfa necesita un voltaje en e! rango de 100-240 V (+/- 10 %) a 47-63 Hz.
Emplee siempre y exclusivamente piezas originales.

o Si el LED de la bateria comienza a parpadear en color rojo durante el uso, conecte
inmediatamente el aparato al cargador ya que existe la posibilidad de que se apague.!

 Para obtener una prolongada vida (til de la bateria, se recomienda trabajar éiempre con
corriente procedente de la bateria y recargar ésta sélo cuando se encuentra completamente
agotada. '

Ante cualquier tipo de anomalia, interrumpa el trabajo y pdngase en contacto con el centro de
servicio técnico.

¢ No conecte nunca un medio externo de almacenamiento informatico (disco duro) al puerto USB
del VPW.SILVER® RECIPROC®. Bajo ninguna circunstancia emplee un cable USB macho-macho
par?'/éonectar el VDW.SILVER® RECIPROC® a un ordenador.

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
MN. 11.484

Paraguay 2915 » C1425B8RI Buenos Aires « Argentina » Tel. (54 11) 4962 6022 « Fax. (54 11} 4962 2660
megadental@megadental.com.ar «+ www.megadental.com.ar : Py
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Precauciones .
Lea atentamente antes del uso estas medidas precautorias de sequridad. Las medidas de precaucion
perm_itirén ut'!lizar el producto de forma segura y evitaran que usted u otras personas sdfran
lesiones. Es esencial conservar este Manual para fas futuras consultas. El Manual debe: acompanfiar
siempre al sistema, en cualquier caso de venta o transferencia, a fin de que el nuevg propietario
conozca las medidas de precaucion y la informacion de advertencia. Es obligatorio emplear guantes
y un dique de goma durante el uso del VDW.SILVER® RECIPROC®. Consulte fel capitulo
ADVERTENCIAS para verificar cuales son los cuidados especiales que deben tenerse en cujanta antes
de comenzar a usar el aparato completo. El fabricante declina toda responsabilidad er los casos
siguientes: i X

e Uso del aparato para aplicaciones diferentes a las especificadas en las instrucciont_‘e’js;E de uso y
mantenimiento. . : _
« Modificaciones o reparaciones realizadas por personas no autorizadas por el fabricante.” |
» Conexion del motor a una fuente de suministro eléctrico que no cumple las disposicfiénes de la
norma IEC 364. _
» Uso de componentes no originales o componentes diferentes a los especificados er el capitulo
COMPONENTES ESTANDAR

* Rotura de una lima por un uso inadecuado.

» Rotura de accesorios o del aparato por la esterilizacion: Ninguno de los componentes del
VDW.SILVER® RECIPROC® es esterilizable (excepto el contra-angulo, véanse las ihstrucciones

especificas de funcionamiento).

/MJ/‘%
ADRIANA WEISSTAUB

FARMACRUTICA
MN. 11484

Paraguay 2915 - C1425BRI| Buenos Aires « Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. {54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar « www.megadental.com.ar
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7.3. Instalacion
7.31. Fuente de alimentacion

| 1. Seleccions e adaptador de enchufe que se
gjuste a la toma de corriente correspondiente a fa
alimentacion eléctrica.

Fip. t Adaptadores de enchufe para 1z red elécirica

Colpque el adaptador requerido con ios dos
contactos enia fuente de alimentacitn y empljelo
hacia e} botdn de blogueo hasta que encaje en
la posicién. Para cambiar ¢l adaptador, se debe
presionar e} bot6n de blogueo (Fig. 1}

& DICACION
L o5 conectpres estin codificados Porio 1anto,
asegirese de que los congctores esteén
comectamente orientados &l enchusarios.

o

Fip. 2 Caraposterior de la unidad ceniral

EIVDW. SILVER® RECIPROC® cuenta con un puerto
USB que stlo debe ser utifizado por un centro
autorizado de serviclo téenico para fines de
mantenimientc o actualizaciones de software.
Cuando se realiza fa enfrega, dicho puerto USB
esta cubierto por una etiqueta que indica "ONLY
FQOR SERVICE D0 NOT REMOVE"®

2. Cargue la hateria antes del primer uso (véase el
capltuio 7.3.3x
a. Conecte ¢l cargador de la baterla alared.

Paraguay 2915 « C1425BRI Buenos Aires » Argentina « Tel. {54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11)
megadental@megadental.com.ar *+ www.megadental.com.ar

b. Inserte ia clavija del cargador de la baterfa en
la consxion {A, véase Flg. 2) sltvada en fa cara
posterior de! aparato en &l capfitio 7.3.3 se
proporcionan mas detafies).

¢. Cargue por compietu ia baterfa antes del primer
Uso.

d. Enchufe et cable det pedal en la conexién
situada en la cara posterior def aparato (G, véase
Fig. 2).

Aau’vsmmcm

Pam extmer fos cables, sostenga siempre
ia parte central del conector ¥ reglice fa
desconexion. No fire del cabile.

7.3.2. Micromotor

3. Insertz el conector det micromotor en la
conexién de @ pines de metal {B, véase Fig. 3}
situada en la cara delantera del aparato.

Fig. 3 Conexion ds meial

| @ INDICACION

£l conector B se ajusta  prmero
presionando  hacia dentro ¥ luego
extrayendo hacia fuera. Alinee en posicion
rects el puntp rojo situado en la parte
superfor def concctar macho par que se
gjuste a Iz guia del conector hembra. No
enmsgue en ef conector. Para descongdtar,
extraiga utilizando el extremo metdlico
del cable. Fute reakizar gims en cuaiquier
direccion,

4. Una el contra-dngulo VDWW Endo 61 con &
micromotor {(véanse 1as instrucciones espectiicas
de funclonamiento del contra-angulo)

5. Desinfecte el panel def teclado y el micro-
motor antes del primer uso y antes de cada uso
¢on un nuevo paciente {para mas detalles, vease
& ¢capitulo 7.8}

Sk e——

P

)

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
MN. 11484

4962 2660
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7.3.3. Bateria

£ VDW.SILVER® RECIPROC® se alimenta con
una baterfa recargabte de niquel e hidruro
metdlico (NIMH).

Ann\&msﬂcms

» No abra el aparato para reemphzar la
baterla bajo ninguna cltunsiancia, ya
que exkste el riesgo de que se produzca
un corockcuifo. La  apertura  del
aparato anulara 1a garant(a.

* La batera sdio debe ser reemplazada por
iun centro autorizado de servich tcnico.

o INDICAGION
& Cargue por compielo Ia bateria ames del
primer uso.

m, £1 LED de la bateria tiene 3 colores
que indican e} estado actual de carga:

Verde: Indica que la baterfa dispone de una
capacidad de 20%-100%

Intermitente rojo: Es necesario cargar la baterla
porque ésta se agotard en unos pocos minutos.
Antes de que el motor se apague, aparece una
sefial audible y se muestra ta siguiente Indlcaclon
€n Ia pantafia:

[

/\ ADVERTENCIA

Si el LED de la baterla comienza a
pampadear en color rojo duranie el uso,
conecte Inmediatammente el aparatp al
cargador ya que existe la pesibliidad de

que se apague.

BATTERY!

Es posible usar e VOW.SILVER® RECIPROC®
mientras se esta cargando. Si la bateria esta baja
y €l aparato se apaga, conecte éste a [a fuente de
cofriente alterna para continuar e! procedimiento.

Intermitente naranja: El cargador de [a baterfa
esta correctamente unido a la conexion A (véase)
situada en la cara posterior del aparato, y 1a baterfa
se estd cargando. Si el aparato se apaga y el
cargador de la baterfa se conecta, la unidad
volvera a encenderse y aparecerd el siguiente
mensaje en 13 pantalla:

VDW.SILVER RECIPROC
ERTTERY CHARGING

Una vez que la baterta se ha cargado por
completo, el LED cambia & verde.

/N ADVERTENCIAS

* S ef aparato presemta una salida de
Iguido que puede atribuirse a una fuga
en la baterfs, interumpa inmediatamente
e! trabajo y envie el aparalp a un cemtro
gutorzado de serviclo lécaico para que fa
baterfa sea remplazada.

¢ £s peligroso abvir el aparato para
reemplazar la baterfa. La apertura del
aparly anuiard ia garant/a.

@™ INDICACIONES 1

* Para obiener una prolongada vida dlilde | l
I baterfa, se recomlenda trabajar siempre | i
con comiente procedente de la bateria y '
recanjar ésta solg cuando se encuem.ra
completamente agotada.

* Si 13 batera se carga comectamente, el l
tiempo minimo de fundonamiento entre
gos cargas es de unas 2 horas.

e Para cargar por completo fa batera, |
pueden ser necesarias hasta 3 horas. }
e Para lograr un endimlenio 6pimo, la
baterfa debe ser reemplazada cada 2
afios por un cemo autorizado de seMc!o
téenico.

usado normaimente y sin que se observe ! 1

potencia suficlente para alimentar dire-
tamente el micromotor mientras carga la
haterfa.

o Al palizar la carga, el aparato puedé-s sﬁ" ADF
un aumento considerable en el fempGA

de cama: el cargador de ia baterra del .
VDW.SILVER® RECIPROC® tiene una

P

| s

ADRIANA WEIBSTAUB
FARMACEUTICA
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7.4. Descripcion de la interfaz
de usuario

7.4.1. Panel de teclado

{Lw %

1y
R s e
ZaT b e =¢} o ] imk aznn B [
i - 3 “
SORETICN g Jpe
' ! ” ¢ AR -‘ '

S R SO O ST SO G
(2301303::6:(631:71(4(8 8"
Fig. 4 Panel de leciade
1) ONAOFF
Enciende y apaga el aparato {con ka indicacion del
LED}

2) LED DE BATERIA

Muestra e} estade de ia baterta; adderte sobre &3
necesidad de recarga {para mas detalies, véase el
capitulo 7.3.3).

3+4) 14|

Para desplazarse hacia la derechafizquierda en ia
imea inferior de Ia pantalla a traves de los campos
correspondientes a sistema de limas, fima, lorque
y velocidad. El campo active se marca cen una
flecha (posible s6lo en modo de rotacion).

5+6) €/ -
Las teclas + ¥ - permiten desplazarse a fravés de
los sistemas de Bmas y fas limas, conla posibllidad
de modificar individualmente los valores de torque
o velocidad en todos los sislemas de limas
rotatorias.

7} v/ CONFIRMAR

Para conflrmar las modificaciones de 10s ajustes
de torque o velocldad en cada sistema (donde es
posible realizar modificaciones). Ademas, permite
restablecer los parémetros de fabrica cuando se
utitiza juntn con la tecla de encendidofapagado.
1a fecla CONFIRMAR  también puede ser
utilizada para iniciar €l funcionamiento del micro-
motor sin el pedat,

8) CAL

Caibra el contra-dngulo para garanizar Ia
pracision del torque cada vez que se reemplaza
o lubriez esta pleza.

8} Aéﬂ — En mode de rotacién

LED verde: Enrotacion continug, modo autematico
de parada e inversion de sentido de rofacitn
cuando se alcanza el torque predefinido.

LED rojo: En rotacion continua, inversin de sentido
de rotacién sin limitacion de torque y con control

de pedal.

LED apagado: En rotacion continua, cuando se
alcanza ef torque predefinido, el micromotor se
detiene.

ASR estd inhabilitado en el modo reciprocante
{LED apagado).

74.2. Pantalla

Al conectar el aparato, se encienden todos los
LED y aparece una pantaila de bienvenida. En los
4505 posteriores, aparecera 1a primera #ima en el
sistema utilizado an gitimo fugar antes de apagar
o la dltima lima utilizada antes de pasar af modo

standby.

Linea superior:
Indica cudl es e modo ssleccionadn rotacisn
{ROTARY) o reciprocacion (RECIPROCATION).

Lineg inferior:

1. Ea el modo de rotacitn, 4 campos indican el
sistema, el tamafio de la lima y fos valores de
torque y velocidad predefinidos.

2. En reclprocacién, Ja pantaifa muestra el
sistema correspondiente que se esta utilizando.

ROTARY
MTRO 0084 1ER 0 250
5¥3 file ficm pm
RECIPROCAHTION
| T RECIFPOE ALy

5

:ilyuest{a el sistema de fHmas seleccionado
(RECIPROC para RECIPROC®, FM para
FlexMaster®, DR'S para DR'S CHOICE, efc.).

file

Muesira la lima seleccionada. ALL indica que
todas fas limas def sistema seran utifzadas con
ips mismos ajustes.

gem

Muestra el Ilimite de torque predefinido
(inhabilitado en reciprocacitn). Ei torgue se indica
en g/om {gramos fugrza por centimeiro: 1 gom =
0.0981 Nmm).

pm S =
Mugstra la velocidad de rotacitn del instrumento ol )>

en revoluciones por minuto @mhabilitado enABRLANA WEISSTAUB
reciprocacion). ARMACEUTICA

M.N. 11.484
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e Pulse las feclas 1« y »! para mover a la
derecha o a la izquierda {s6to en modo de rotackin).

» Pulse 1as tecias + ¥ - para desplazarse a traves
de los sistemas de limas y las limas, y para
modificar individuaimente los valores de forque o
velocidad en todos [os sistemas de limas rotatorias.,

e Los ajustes del motor no pueden ser
modificados para los sistemas reciprocantes.

e Cuando los valores de torque o velocidad son
modificados respecte a los ajustes por defecto, la
pantalta mostrard un simbolo § detante del vator
en cuestion.

74.3. Pedal

El arranque del micromaotor puede ser realizado
de dos formas alternativas:

+ st se acciona ef pedal, el micromotor funciona
mientras persiste ia presion sobre el pedat;

e para operar el micromotor, también existe la
posibilidad de pulsar y mantener presionada la
tecla GONFIRMAR  {7), Fig. 4 durante 1.5
segundos. El micromotor puede ser detenide
pulsando una tecla cualquiera o el pedal. Cuando
se pulsa la tecla CONFIRMAR . el micromotor se
detiene automaticamente después de & minutos
sin uso para conservar ia carga de la bateria.

7.4.4. Sefiales acusticas

Cuando se pulsan las feclas en el panel, una serie
de tonos y sefiales acusticas indican que el aparato
estd siendo utilizado, Todas 1as sefiales acusticas
estan activadas {2 menos que se haya realizade
un cambio de forma manual).

Todas las sefales acasticas se activan en el
momento de ia entrega del aparato:

» Sefial de aviso cuando el torque sobrepasa
apraximadamente ef 75 % del valor predefinido
en modo de rotacion.

¢ Sefial de aviso cuando el torque sobrepasa
un valor gritico en modo reciprocante.

» Sefial intermitente ante una rotacion centinoa
eh sentido contrario al de las agujas del reloj.

e Sefial de aviso antes de que € aparato se

apague a causa de la bateria descargada. impoviandaesencial para evitar un uso MW)
incormecto de las limas reciprocanies y 1as
) ; ADRI
m limas de rotacion continud. - Fﬁmxx&%ﬁgyua
MN. 11.484
Paraguay 2915 - C1425BR! Buenos Aires Argentina « Tel. (54 11} 4962 6022 « Fax. (54 11} 4862 2660

Desactivacién y activacitn de las sehales
acasticas

Para desactivar ias sefiales acdsticas. puise
simuftdneamente las teclas w1y, Se oira un pitido
y aparecers el siguiente mensaje:
SOUND

QFF

Para reactivar las sefiales acOsticas. pulse
simuftdneamente 1as feclas miy 1<, Ge oird un
pitido y aparecers el siguiente mensaje:
SOUND
(ah

7.4.5. Biblioteca de limas

El aparato contiens una biblioteca de limas con los
siguientes sistemas NiTi predefinidos:

A) Sistemas reciprocantes
¢ RECIPROC®
» WaveOne™

B} Sistemas rotatorios

* Miwo® (MTWO)

FlexMaster® (FM)

Gates Glidden (GATE)

DR'S CHOICE (DR'S}, programa individual
ProTaper® (PTU)

K3™

El fabricante se reserva el derecho de actuslizar
ia bibfioteca de limas y los sistemas contenidos
en ella.

A ADVERTENCIAS
» A la hora de emplear 1as limas, por

favor fome en cuenty &s instruccionas del
fabricante de i3s mismas '

* £I sistema de limas indicado en ia
pantalia siempre debe colneidir con la
lima quese eski usando. Este Yene una

megadental@megadental.com.ar - www.megadental.com.ar
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¢ los valores de par y velocidad estdn
stfetos a camilo sin previo aviso por parte
de los fabricantes de Bs fimas. Por lo tanto,
los valores predefinidos en B biblioteca
deben comtrolarse ames del uso. Los
valores de par indicados en la panialia
sdfo son preckos y fiables cuando se
utiltzan contra-dngulos VDW Endo 61 bien
mantenidos y lubvicados.

1.5. Funcionamiento

7.5.1. Conexion, modo standby y
esconexicn

Conexion

Puise Ia tecla ON/QFF. Se enclenden todos tos LED
y aparece una pantalta de blenvenida, que indica
la versitn actual de software:

YDUL.SILVER RECIPROC
SOFTWARE XX

En los usos posteriores, aparecera la primera lima
en el sistema utitizado en ditimo lugar antes de
apagar o la tltima 'ma utilizada antes de pasar al
modo standby.

ROTARY
| > MTWO 10/84 120 280
MModo standby

Si no se utiliza durante 10 minutos, e} aparato
pasa automaticamente al modo stendby
paraconservar la carga de [a baterfa. La panialla
se apaga y el LED verde de la tecla ON/OFF
parpadea. Para salir del modo standby, pulse
cualquier tecla o accione el pedal. B aparato
entonces se enciende y reanuda la funcicnalidad
de la Gltima pantalla visualizada antes de pasar
al modo en cuestion, Después de permanecer 30
minutos en €l modo standby, €l aparato se apaga
para ahorrar baterfa; puede volver a encenderse a
través de ta tecla ON/OFF.

Desconexton

Puise 1a tecla ON/OFF para desconectar el aparato.
El LED de la bateria (2), Fig. 4 no se encenderd, a
menos que |a baterfa se esté cargando.

1.5.2. Calibracion

La calibracion del micromotor CAL (8) ajusia
automaticamente la medicion de torque a fin
degarantizar Ia precision cada vez que ¢l micro-
motor es modificado y que €l contra-angulo es
reemplazado, lubricado y/o esterilizado en auto-
clave.

¢ Conecte el contra-dngulo VOW Endo 6:1 al
micromotor {Sin una lima).

¢ Mantenga presionada la tecla CAL (8), Fig. 4.

¢ El micromotor pasara de ia velocldad minima a
la mdxima para medir aulomaticamente la inercia
de! contra-angulo.

A ADVERTENCIAS

¢ No puise nunca la feda de calibracidn
durante ef tratamiento.

* Durante la calibracion, el micromotor
cambia su velocidad desde ef valor minimo
hasta el valer mdximo. No insere ninguna
lima. El proceso de calibracidn puede
interrumpirse pulsando cualquler tecla 0
accionando el pedal

* Realice fa calibracion cada vez que &l
contra-dnguio sea fubricado o reemplazado
despues de Ia esterfizacion, o por Ib menos
una vez 2 la semana.

¢ No empleg ningun otro contra-dnguio ni
tna refacion de transmisign distintos de fos
del contra-dnguio ariginal.

o Consufte las hsinucciones especllicas

de funcionamiento de! contra-dnguto VOW
Endo 6:1 antes de realizar ia lubyicacion.

™ INDICAGION —|
£ contra-dnguio VOW Endo 6:1 reduce '

el régimen de revoliciones hasiz que el |
instrumento rote a fa velocidad indicada en |

Durante ef proceso de calibracion, la pantalla
indicara:

CALIBRATION
(1]

pantata. !

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
MN. 11.484
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El proceso se detiene automaticamente una
vez gue {2 calibracién ha conciuido; ta pantalia
myestra todas las barras negras.

o INDICACION

Si en aigin memento usted guisre detener
el proceso de calibracion, pulse cualguier
tecla o accione el pedal. La pantalla
indicard:

CALIBEATION
ABORTED

Advertencias de posibles errores
La pantafia indicara, por gjempio: -

CALIBRATION
ERROR 1

Error 1: B} micromotor no esta bien coneciado al
aparaio o estd dafado. Controle en primer fugar
{a conexian.

Error 2; El contra-dngulo encuentra una gran

resistencia durante Ia rolacion. Revise el confra-
angulo. Si s necesario, lubriquelo.

75.3. ASR: Modo automético para la
parada e inversion de sentido de rotacion

“ INDICAGION
La funcién ASR solo se apica en ef modo
de roiacidn; en ef mpdo reciprocanis,
estd inhabifitada (LED apagadol (uando
se raliza 1a entrega, Ia funciin ASH estd
activa (LED verde). Seleccione diferentes

funciones pulsand ia tecla ASH.

En el modo de rotacidn, a funcitn ASH

2=, puede modificarse pulsando fa teda

AR @ ASH. Fi color def LED cambia segn fa
funcidn seleccionada:

Verde: En modo de rotacién, cuando se alcanza ¢l
torque predefinido, f micromotor gira automatica-
mente en direccion inversa {en sentido contrasio

al de las agujas del reloj) hasta que la imaya no-

encuentra resistencia, momento en que vuelve
también de modo automatico a girar hacia defante
fen ef sentido de 1as agujas del reloj).

Rojo: En modo de rotacion, e micromotor gira
automaticamente en direccidn imversa {en el
sertido contrario al de las agujas del relc]) sin
monitorizacion de torque.

Apagado: En moda de rolacion, cuando se alcanza
€l torque predefinido, el micromotor se detiene
autemaficamente. Sisevushve 3 acclonar el pedal,
i motor arranca en direccion inversa (en sentido
contrario al de las agujas del refoj) hasta que la
lima ya no encuentra resistencia, memento en que
se resiablece autorndticamente la rotacién hacia
delante {en el sentide de las agujas del reloj).

Se emiten sefiales acasticas de aviso cuando:

o El forque sobrepasa aproximadamente el 75%
tel valor predefinide.

¢ Eb micromotor gira en Sentido inverso.

La funcién ASR puede ser modificada para cada
fima, pero se restablecera el ajuste por defecto
ante un cambio de la ima ylifizada,

1.6. _Sailaccif’m de un sistema
de limas

Los capftufos siguientes también pueden ser
{iles a e hora de seleccionar un sistema
de limas: descripcitn de panel de tectado (capitulo
7.41) y pantalia {capitulo 7.4.2}.

Para seleccionar un sistema de limas diferente
al que se estd visualizando, el campo
correspondiente ("sys") situado en 12 iineg de
abajo debe estar activo (indicado por una fiecha).
Si "sys” no e5t4 activo, mueva ia flecha al campo
"gys" pulsando las tectas i« y »| hasta activario.

Pulse las teclas + y - para desplazarse a través de
todos fos sistemas hasta que aparezca en pantalia
e sistema deseado. No es necesarlo confirmar
fa seleccion. El sistema de fimas indicado en i
pantaila es el sistema seleccionado. La pantalia
indicara, por ejamplo:

ROTARY o l

> MTWD 18/64 128 2806

_/vémé/:c.)
ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
MN. 11484
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7.6.1. Reciprocacion

Los instrumentos RECIPROC® y WaveOne ™ han
sido disefiados especificamente para ¢f uso en
reciprocacion; en primer lugar se registra una
direccion de corte y juego un giro en sentido
inverso para fiberar ef instrumente en cuestion.
Los angulos de reciprocacion son precisos y
especificos para el disefio del instrumento y el
motor VDW.SILVER® RECIPROC®. Esto evitaque el
instrumento se bloquee en el conducio y gire mas
atl4 de su iimite eldstico individual, [o que podria
provocar cambios irreversibles en ia estructura
de la aleacitn.

Si 5¢ ha seleccionado una de las limas recipro-
cantes antes mencionadas, en la primera linea de
Ia pantalfa podrd feerse RECIPROCATION.

 RECIPROCATION |
S RECIPEOC ALL

Determing el sistema reciprocante especiico
RECIPROC 0 WAVECNE seleccionando el sistema
en la segunda linea de Ia pantalia mediante las
teclas +y -. A diferencia del modo de rotacion, en
el modo reciprocante no es necesarie seieccionar
limas individuales, ya que todos los ajustes del
motor son validos para &1 sistema completo. Esto
se indica a través de ia palabra "ALL",

/\ ADVERTENCIAS

* No utilice en modo reciprocante Ias fmas
que han side disefiadas para Ifa rofacion
continya. jAnies del uso, controle el modo
indicade en i parniala!

¢ No ultice en modo de roladidn continua
las limas que han sido dsefiadas para ia .
reciprocacion. jAntes de! uso, controle el
modo indicado en fapantafmf

f IND!EA{:I{)N

* No es posible justar fas configuraciones -
en reciprocacion, incluidos ks valores de |
torque y vebeidad

En reciprocacion, aparece una sefial acustica
{pitido) cuando se sobrepasa el imite de torque.
Si ello ocurre, refire ia lima del conducto
radicular y limpie las estrias. No presions la lima
en &l conducto radicular,

Si se alcanza el torque maximo, el motor se
detendra. Siefto ocurve, retire [a ima del conducto
radicular, fimpie las estrias y reinicie.

!""‘m{ltCAcmH
{  En reciprocacion, la funcion ASR esra
| Inhabittada. :

7.6.2. Rotacion

Si 52 ha seleccionado un sistema de imas en
modo de rotacian, ta primera fima de [z secuencia
aparecerd automaticamente en la pantalia.
Pulse ia tecla w1 para mover la flecha al
campo de lafima (tile). No s necesario confinmar la
seleccifn. Presione simplemente €l pedal para
Enpuisar la ima.

ROTRRY
> MTWO 18/84 128 250

Puise Ia tecla + para seleccionar 1a fima siguiente
en la secuencia.

Pulse {a tecia - para seleccionar [a lima anteror
en la secuencia.

e las limas reciprocantes  pueden AP

distinguirse de las limas miatonas gracias ADRIANA WEISBBTAUB

3 su especial diseho; 1 espiral es frvertida - FARMAGEUTICA
M.N. 11.484

:  yel gje estd equipado con un anito pf&sﬂm g
/  decolor.
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7.6.3. Dr's Choice (solo rotacion)

Porrazones de conveniencia, el aparatoseentrega
con 15 valores por defecte de torque y velocidad
{si desea ohfener mas delalles, consulte fa tabla
con los valores predefinidos que figura en la parte
posterior del presente Manual espaiiol). Para
modificar individuaimente esios pardmetros,
sohrescriba fos ajusies procediende como se
indica més ahajo. Esto e permilird componer
su propla secuencia de Instrumentos, sin
atenerse al fabricante de las limas ¢ a las
secuencias recomendadas. Para restablecer os
valores por defectn, consute ei  capftulo
1.7

Los ajustes pueden ser modficados de la misma

manera que en los oirps sistermas de [imas

ratatorias.

Para registrar sus ajustes individuales, consulte la
tabla que figura en la parte posterior def presente
Manual.

7.6.4. Modificacion de torgue y
velocidad (solo rotacion)

ir INDICACION

Los valores de fomue y vebekiad no ppeden
ser modificados en el modo de reciproca-
i cian.

Una vez seleccionada fa fima rotatoria deseada
{indicada por una flecha), pulse la tecia | para
desplazarse al campo de torque, indicade enfonces
por una flecha. Utilice las teclas + y - pana
seleccionar el ajuste de forque deseado. Cuando
se modifica, ef valor de torque parpadea. &
rango disponible es de 20 a 410 gcm {40 pases de
10 gcm cada uno).

Después de seleccionar el torque deseado, guarde
el ajuste pulsando una vez ia tecla CONFIRMAR /.
El campo de torque dejard de parpadear y se
marcard con el simboio K. Sino se pulsa a tecla
CONFIRMAR ~ para guardar el ajuste, este no
podra ser ufitzado y se perderd en cuanto se
seleccione otra configuracién de lima.

/ Paraguay 2915 » C1425BRI Buenos Aires « Argentina « Tel. (

Pulse 1a tecla »| para desplazarse al campo de
veloctdad, Indicado por una flecha. Utdice fas
lecias + y - para sefeccionar el ajuste de velocidad
deseado. Cuando se modifica, el valpr de
velocidad parpadea. € rango disponible es de
250 4 10600 rpm en pases de 10 rpm (s0lc con el
condra-dngulo VDW Ende 6.1 suministrado).

Las valores predefinidos de forque y velocidad
de todos los sistemas de dimas pueden ser
modificados individualmente en e modo de
rotacion.

/N ADVERTENCIA
Antes de usar el micromotor, venfigue
gue los parsmetros modificades sean
COITECHDS.

7.7. Ajustes de fabrica de los
parametros

Pata restablecer los pardmelros originales por
defecto, siga las instrucclones de reajusie general:

» Asegtirese de que e cargador de fa bateria esté
desconectado.
+ Apague & aparalo.

e Mantenga  presionadas  las  teclas
CONFIRMAR v y ON/OFF simultaneamente. H
aparato Se encenderd y 1a pantalia indicard:

DEFAULT PARAMETERS
~ LORDING

o9 INDICACION

Al restablecer los pardmetros por defecto,
lenga en cuenta gue serdn bomados
Iodos los ajusies ndividuales, inciufdos los
ajustes realizados en € programa Ors
Choice. los ajustes de las senales
acustcas no se wven afectados:  se
conservan con of gitmo aiuste ulifzado
anmtes e la desconexidn del aparam.
2 funcidn ASR puede ser modificada para
cada fima, pero se restabkcerd el ajuste
por defecto ante la sekecoidn de una lima

ADRIANA WEISSTAUB

difererte.

megadental@megadental.com.ar » www.megadental.com.ar
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7.8. Mantenimiento

Mantenimiento rutinario

* [nspeccione el cable del micromgotor por 10 menos
una vez cada seis meses. Si detecta daiios en la
cublerta, pongase en contacto con un centro
autorizado de servicio técnico para que el cable sea
reemplazado.

« Controle §f sale liguido o humo del aparato. En
¢aso de que ello ocurra, desconecte Inmediata-
mente el aparato de la red eléctrica y pongase en
comntacto con un centro autosizado de serviclo tcnioo.

e Para fograr un rendimiento Gptimo, Ia baterla
debe ser reemplazada cada 2 afios.

» Para realizar et mantenimiento (por ejemplo,
la lubricacion del contra-angulo VOW Endo 6:1).
consulte las instrucciones especificas de
funcionamiento del confra-anguto y tenga en
cuenta las advertencias adicionales mencionadas
a continuacion.

Annvenrsucu\s

» f contra-dngulo debe serlubricado des-
pues de Iz limpieza y la desinfeccion, pero
anles de iz esterflizacion.

o Al lubricar ef contra-dngulo, verifigue que
no penetre fubricanie en el micromoir.

» Si e contra-dngulo se lubrica de forma
manual, asegurese de eliminar el exceso
de acefte mediante Ia aplicaciin de aire
comprimido  (soplando  duranle  unos
5 segundos) ames de volver a colocar el
conbra-dngulo en el micomotor. Despugs
de lubricar, reakice una calibracldn.

¢ S el contra-dngulo se lubrica de forma
autornética en un equipo de mantenimiento
o lubricaddn, siga cuidadosamente fas
instrucciones de uso proporcionadas por
el fabricante de! equipo y asegurese de
que no quede un exceso de acelte en el
conira-dngulo procesado.

* £ micromator minca debe lubricarse.
La contaminacidn con lubiicante puede
dafiar el micromator y afectar la seguridad
de findonamierto. B Incumplimiento de

@ mEGADENTAL
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f @™ INDICACION

| Algunas operaciones llevadas a cabo
duranie Ia reparacion pueden provocar que

se bomen ajustes personaks iales como [

modificacion de torque, welpcidad o afustes

de Dr's Choice.

7.9. Limpieza, desinfeccion,
esterilizacion

A ADVERTENCIAS

» jLos componentes deben ser desin-
fectados y/o eslerilzados (solo para el
contra-dngulo) antes del primer uso y
entre cada spicacion!

* jNo cologue el micromotor ni otros
accesorips en una unidad de atrodiave o un
baio de ditrasonidos. Sdlo se puede
esterilizar el contra-dngulo (véanse las
instruceciones especfficas de funciona-
miento).

* No sumerja el aparatp en limpladores
uitrasdnions.

e jla carcasa pldstica no estd sellada
herméticamente; no utlice ningtn lfguido o
aeroso! de manera directa sobre (3 consola,
especialmente sobre fa panialla y cerca de
s conexiones eancas.

Superficies externas

Limpie fa superficie del aparato (interfaz de panel
y carcasa), el micromotor y su cable utilizando
un pafio limpio ligeramente humedecido ¢en un
producto desinfectante suave.

Utilice unicamente desinfectantes con efecto
antibacteriano, fungicida y antfviral, gue cumplan

fos requisitos establecidos por el organismo.

requlador pertinente a nivel nacional. Se
recomienda utilizar desinfectantes sin aldehtdos
(por ejemplo, "Minuten Spray Classic” de ALPRO®
MEDICAL GmbH- o "Mikrozid AF liquid" de
Schillke&Mayr).

PARAGIAY 2915 . C.F.

esta normna anulard ia garaniia. Contra-angulo
¢ No introduzca cueipos extraios enel €fe para esterflizar el contra-angulo VOW Endo sy
del micromotor. 6:1, consulte las instrucciones especificas deypm ;;OD
funcionamiento, 8STAUB
Mantenimiento especial FARMACEUTICA
Péngase en contacto con VDOW GmbH para  Limasde endodoncia MN. 11.484

- _solicrlar cualquier mantenimiento especial que  Para esterilizar las limas de endodoncia, consulie
séa necesario, ias instrucciones de uso de! fabricante.

Paraguay 2915 + C1425BRI Buenos Aires « Argentina - Tel. (54 11) 4962 6022 » Fax. (54 11) 4962 2660
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0, Resolucién de anomalias

Si et VDW.SILVER® RECIPROC® muestra signos de un mal funcionamiento, revise la lista incluida a
confinuacion. Si el problema persiste, pongase en contacto con su distribuidor local o con VDW GmbH.

Froblema Posible causa Soluclon
¢ | a bateria esta vatia.
¢ El cargador de Ja haterfa no * Cargue la bateria,
esta bien enchufado enlatoma | * erifique que el cargador esté
EL APARATO de corrlente. correctamente enchufado.
NG FUNGIONA + La tension de la red no coincide | * COMPrUebe que se esté utiizando
CORRECTAMENTE | oo la tensidn indicadaenel | © Cargador ariginal.
batera. de los parametros.
LA PANTALLA Lﬁgg]{s;gflt?lgsdteallﬁepﬂt;?:e a
NO FUNCIONA P ‘ » Cargue la baterla.
CORRECTAMENTE oscurecerse cvando la bateria
tiene un bajo nivel de carga.
» Compruebe gue el conector del
micromotor esté insertado cormrecta-
mente en la respectiva carcasa.
¢ Verifique que ¢! contra-angulo
EL MICROMOTOR incorrectamente & 1a carcasa « Quite ¢! contra-angulo y ajuste fa
NO ARRANCA gig:]contra—angulo no funciona velocidad méxima, luego vuelva &
' amancar el micromotor.
o Calibre sin el contra-dnguto. Reco-
necte luego el contra-angulo y vuea &
efectuar la calibraciin.
e Amranque el micromotor putsando
la tecla CONFIRMAR v (7). Fig. 4
‘ durante 1,5 sequndos. Si el micro-
EﬁgAE?i?:lf\ ':58 El pedal esta averiado o no estd | motor arranca, compruebe que et
MICROMOTOR bien conectado. pedal esté bien conectado al aparato.
Si esta blen conectado, pongase en
contacte con su centro de servicio
técnico para reemplazar el pedal.

RURANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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Prablema Posible causa Solucton

La bateria se descarga con

demasiada rapidez, aunque se
LA BATERIA gi':jitgggdgee"rg’cgnuz?gﬁ 0as12S | 444 baterta puede estar dafada.
NO FUNCIONA b t p A Envie el aparato a su centro de servicio
CORRECTAMENTE El aparato stk funciona cuando tCnico

el cargador esta conectado a )

la red, pero no funciona con

alimenitacién de {a baterfa.
ERROR DE _ %?gg&"&ffgdggggﬁgﬁ;ee’]  Verifique que &l micromotor esté
GALIBRACION 1 procesn de callbracion. conectado commectamente.

« Verifique que ! contra-anguio o

ERROR DE tsnrgzt-s;:dmu{g ;ﬁ%%?;g;;r el | Presente ninguna anomalla.
GALIBRACGION 2 ¢ Lubrique el contra-angulo

proceso de calibracion. cuidadosamente.
LA LIMA ROTATORIA | Ajuste de [ima Incorrecto. * Cambie a modo ASR "Inversion™
SE BLOQUEA EN EL Demasiada presién sobre €l (LED rojo), arranque el mator y
CONDUCTO instrumento. extralga la fima cuidadosamente.

_ Demaslada presion sobre €l » [ntente retirar ia fma con unas
g;%“g‘;g%‘fggg& Instrumento. pirzas adecuadas, extrayéndola y
N EL CONDUCTO Escasa frecuencia en [ limpieza | girndola suavemnente en e} sentido de
‘ de 1a ima. las agujas del relo].

ALMACENAMIENTO

Condiciones ambientales requeridas para el funcionamiento

Empleo: en recintos cerrados - Temperatura ambiental: 15°C - 42°C

Humedad relativa del aire: < 80 %

Los materiales originales de embalaje pueden ser almacenados y transportados en condiciones
ambientales a una temperatura de entre -20°C y + 50°C, con una humedad relativa de 20 % - 90

%.

ADVERTENCIA No instale el aparato en lugares himedos o en lugares donde pueda entrar en

contacto permanente con liquidos.

/

AT

AurunivA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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Formas de presentacion
Ref. 1163 000 000: VDW SILVER RECIPROC incl. Contra angulo 6:1 SIRONA
Ref. 1079: contra angulo 6:1 SIRONA

Vida util
No posee vida dtil

M)
ADRIANA WEISSTAUR
FARMACEUTICA
M.N. 11484

Paraguay 2915 « C14258RI Buenos Aires = Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18617-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
SBGOV de acu!erdo:a,lo solicitado por MEGADENTAL S.A., se autorizo 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: MOTOR ELECTRONICO PARA EL TRATAMIENTO DEL
CONDUCTO RADICULAR.
Codigo de identificacién y rombre técnico UMDNS: 16-662 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, PARA ENDODONCIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VDW.
Clase de Riesgo: Clase II. N
Indicacién/es autorizada/s: Tratamientos de endodoncia.
Modelos: VDW SILVER RECIPROC.
Endo, Tipo D3451 VDW 6:1 REF. 6132745.
Formas de Presentacién: VDW SILVER RECIPROC incluye Endo, Tipo D3451 VDW
6:1 REF. 6132745 (motor con contra angulo 6.1).
Endo, Tipo D3451 VDW 6:1 REF. 6132745 (contra angulo 6.1).
Condicion de expendio: Vent;a exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: VDW.GmBH.
Sirona Dental Systems GmBH. *
Lugar/es de elaboracién: Bayerwaldstr. 15 D-81737 Minchen Deutschland,
Alemania. .o :
FabrikstraBe 31, 64625 Bensbeim, Alemania.

L



i
Se extiende a MEGADENTAL S.A. el Certificado PM-1139-69, en la Ciudad de

Buenos Aires, a []9[]][32[]11.’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 8 30 0

fit. PEOERICO KASKI

Iy Bubadwinatrador Nactonal
 ANMAT.
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