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BUENOS AIRES, 9 4 (CT 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-875-14-2 del Registro de'esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, "han
sido convalidados por las 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 inscripcion en el RPPTM del producto
medico objete de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, DISPONE: |
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién 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
PERFECT TCS II, nombre descriptivo SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS y
nombre técnico BISTURIES, DE OTRO TIPO, de acuerdo a lo solicitado por
DENTAL MEDRANO S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 a 105 y 106 a 121 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-112, 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.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiqguese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con:sus
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Anexos I, Il y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-875-14-2

DISPOSICION N°©
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?DUET(? thICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ......5.....0.. .5

Nombre descriptivo: SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-226 - BISTURIES, DE
OTRO TIPO. | |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PERFECT TCS II.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Eliminar tejido no deseado, ensanchamiento del
surco gingival, prolongacién de la corona, exposicién de dientes impactados,
tratamiento de abcesos por incision, eliminacién de la encia hiperpldsica, uso en
frenotomia. '

Modelo/s: -SISTEMA DE CONTORNEADOQ DE TEJIDOS PerFect TCS II

Contenido: 1 Unidad Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II, 3
envolturas de electrodos esterilizables (S7010A), 1 cordéon de ensémble
(S6008CE), 1 soporte del irrigador bucal (S7001), 1 pedal interruptor (55005), 1
electrodo dispersivo y cordén de ensamble, 1 DVD con instrucciones clinicas y 1
guia del usuario.

-S8230CT Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II (230v) con 8
puntas.

-S8230CE Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II (230v CE
aprobado).

-58230T Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II (230v) con 8 puntas.
Accesorios:

Sistema de soporte del irrigador bucal PerFect TCS.

S6000CE Soporte del irrigador bucal con 8 envolturas de electrodos esterilizables
(unidades Whaledent CE).

" )
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S6008A Cordon de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS) conector DIN en
angulo recto.

S6008CE Cordén de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS CE) conector
BNC.

S6010A 8 Envolturas de electrodos esterilizables (una de cada tipo).

S6011A 2 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Bali.

S6012A 2 459 Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta,
S6013A 2 459 Envolturas de electrodos esterilizables navaja estabilizada.

S6014A 2 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector.

S6015A 2 450 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo.

S6016A 2 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo rector.

S6017A 2 450 Envolturas de electrodos esterilizables lazo de diamante.

S6018A 2 90° Envolturas de electrodos esterilizables 12 AP,

S6011S 1 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Ball.

$6012S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta.
$6013S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja estabilizada.

$6014S 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector. ‘
S60155 1 459 Envolturas de electrodos esterilizables lazo targo.

$6016S 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo rector,

S6017A 2 459 Envolturas de electrodos esterilizables lazo de diamante.

S6018A 2 90° Envolturas de electrodos esterilizables 1¥2 AP,

S7001 1 Sistema de soporte del irrigador bucal PerFect TCS II.

S7002 1 Estuche portétil duro PerFect TCS II.

S7010A 3 Envolturas de electrodos esterilizables (Coag Ball, 45° navaja recta,
45° lazo largo).

$213 Electrodo dispersivo y cordon de ensamble.

S204CE Electrodo dispersivo y cordén de ensamble (unidades Whaledent PerFect
TCS CE).

S213CE Electrodo dispersivo y cordon de ensamble (unidades Whaledent PerFect
TCS 11 CE). -
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S5005 Pedal interruptor (para unidades PerFect TCS).

55006 Pedal interruptor (para unidades PerFect TCS II).

S8FSRK Kit de repuesto pedal interruptor.

Forma de presentacién: Caja de cartén corrugado conteniendo 1 unidad del
dispositivo.

Estuche de poliestireno conteniendo una bandeja de plastico blanca con 8 piezas
de insertos.

Periodo de vida Util: Dispositivo: No aplica. Dependiendo de la cantidad y de las
condiciones de uso.

Electrodos: Deben sustituirse después de veinte (20) ciclos de autoclave o antes
si se detecta signo de desgaste o erosion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Coltene/Whaledent Inc.

Lugar/es de elaboracion: 235 Ascot Parkway, Cuyahoga falls, OH 44223, Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-3110-875-14-2
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ANEXO II

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

e

ing. ROGELIO LOPEZ

administrador Nacional :
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PROYECTO DE ROTULO : @;‘

Nombre Genérico: SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS

mare: PERFECT TCS 11

Modelos: XXXX

Presentacidn: xuxx

Numero de Serie: xxxx

Conservar en lugar seco (Sintbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

Condiciones de transporte y almacenamiento: Temperatura de -40f’C a+70°C

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de -10°C a +40°C

Fabricado por:  COLTENE/WHALEDENT Inc.
235 Ascot Purkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 - Estados Unidos
Importado por:  DENTAL MEDRANO S.A.
Paraguay 3026, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Argentina
Tel. 4962-9000

YENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Birector Téenico: Farm. Armandoe Babahekian MN 4317
Augtorizado porla A N.M.A. T, PM-235-112

YA D). de DYCHEGOM BIOEAIMICO - FARMACELTIC?
MAL }\:\iw;o{i_?&mm DIRECTOR TECNK'D
C.M.L 4.0R5.487 DENTAL MI0RAND 54
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Nombre Genérico: SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS

Marca: P ERFECT TCS II

Maodelos: Electrodos esterilizables

Presentacién: xxxx

Conservar en lugar seco (Simbolo)

Mantener algjado de !a Juz solar (Simbolo)

Niimero de Serie: xxxx 1
Esterilizar antes del primer uso (ver instrucciones de uso)

Vida atil; Sustituirse después de veinte (20) ciclos de sutoclave o antes si se detecta la aparicidn de cualquier

signo de desgaste o erosion

Fabricado por: COLTENE/WHALEDENT Inc. :
235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls. OH 44223 - Estados Unidos

Importado por.  DENTAL MEDRANO S.A. ‘
Paraguay 3026, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
Tel, 4962-90060 }
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS l

Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado porla AN.M.A.T. PM-235-112

JOENTAL 8,:DRANO SA

UIMICO  FARMACEUTICO
NEFCTOR TECNICD
DENTAL MEDRAND 5.4

MARTA D. de LYCHEGQIN
APODERADA
D 4.065.487




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre Genérico: SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS

mares: PERFECT TCS 11

Modelos:

-SISTEMA DE CONTORNEADG DE TEJIDOS PerFect TCS 11

Contenide; ! Unidad Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II, 3 envolturas de electrodos
esterilizables (S7010A), 1 corddn de ensamble (S6008CE), 1 soporte del irrigador bucal (S7001), 1
pedal interruptor (850053), 1 electrodo dispersivo y cordén de ensamble, 1 DVD con instrucciones
clinicas y 1 guia del usuario.

-88230CT Sistema de Contorneada de Tejidos PerFect TCS 11 (230v) con 8 puntas

-88230CE Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS H (230v CE aprobado)

-$8230T Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS 11 {230v) con 8 puntas

Accesorios:

Sistema de soporte del irrigador bucal PerFect TCS

$60GOCE Soporte def irrigador bucal con 8 envolturas de electrodos esterilizables (unidades Whaledent
CE)

S6008A Corddn de ensamble {unidades Whaledent PerFect TCS) conector DIN en angulo recto
S6008CE Cordon de ensamble {unidades Whaledent PetFect TCS CE) conector BNC
$6010A 8 Envolturas de electrodos esterilizables (una de cada tipo)

S6011A 2 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Ball

SE012A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta

S6013A 2 45° Envoituras de elecirodos esterilizables navaja estabilizada

S6014A 2 Envolturas de slectrodos estertlizables lazo circular rector

S6015A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo

86016A 2 Envolturas de electrodos estertlizables lazo largo rector

86017A 2 45° Envolturas de electrodos estertlizables lazo de diamante

S6018BA 2 90° Envolturas de electrodos esterilizables 112 AP

S6011S 1 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Ball

S60128 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta

860138 1 45° Envolturas de electrodos estenilizables navaja estabilizada

860148 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector

860158 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo

860168 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo rector

86017A 2 45° Envolturas de electrados esterilizables lazo de diamante

S6018A 2 90° Envolturas de electrodos esterilizables 112 AP

S7001 | Swstema de soporie del irrigador bucal PerFect TCS 11

8$7002 1 Estuche portatit duro PerFect TCS II

S7010A 3 Envoliuras de electrodos ssterilizables (Coag Ball, 45° navaja recta, 45° lazo largo)

£
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PROYECTO DR INSTRUCCIONES DE USO

8213 Electrodo dispersivo y cordon de ensamble
8204CE Electrodo dispersivo y cordon de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS CE)
$213CE Electrodo dispersivo y corddn de ensamble (unidades Whatedent PerFect TCS Il CE)
§5005 Pedal interruptor (para unidades PerFect TCS)

85006 Pedal interruptor (para unidades PerFect TCS H)

S8FSRK Kit de repuesto pedal interruptor

Fabricado por: COLTENE/WHALEDENT Inc.
235 Ascot Parkway, Cuyahoga Falls, OH 44223 - Estados Unidos
Importado por; DENTAL MEDRANO S A '
Paraguay 3026, Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argenting
Tel. 4962-9000

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm., Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por Ia A.N.MLA.T. PM-235-112

Presentacion: 1 equipo (ver detalle abajo, en cuerpo def instractivo que acompaiia al producto de los
accesorios disponibles)

Conservar en lugar seco (Simbolo)

Mantener alejado de la luz solar (Simbolo)

El uso de PerFect™ TCS 1 esta limitado finicamente a aquellos profesionales odontolégicos que hayan
recibide una formacion adecuada en electrocirugia.
La unidad debe utilizarse anicamente en ubicaciones en las que se indique [a tensién nominal de red

estandar para su utilizacién con el equipo.

INDICACION DE USO
Indicado para eliminar tejido no deseado, ensanchamiento del surco gingival prolongacion de la
corona; exposicion de dientes impactados; tratamiento de abscesos por incision; eliminacion de la encia

hiperplisica, uso en frenotomia

Instrucciones de uso

Preparacion de PerFect TCS Il para su utilizacion
Desembalaje e instalacién de la unidad

Extraiga PerFect TCS I del embalaje y examinelo para detectar posibles dafios ocasionados durante el

transporte. Compare el nimero de serie de la unidad {Figura 2) con el que figura en el embalaje para

2de 16
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cerciorarse de que coinciden (si no es asi, deberd ponerse en contacto con su distribuidor).

Cumplimente k tarjeta de garantia y enviela por correo electronico a Colténe/Whaledent en un plazo de

10 dias a partir de la entrega.
Consulte las Figuras 1 y 2 y siga los pasos que se especifican a continuacion para empezar a utifizar

PerFect TCS 11 En la Figura 3 se muestran la unidad y los accesorios.

. ’/ soporte

electrodo disperzivo

salida {conector BNC)

% conecior giratorio #n conjunto de 1a
edal f piezs de manon
peda electrodo activo,
piera de mano B

+ Antes de conectar la unidad a una fuente de alunentacién de corriente alterna, compruebe que el
contrel de la intensidad de salida Coag/Cut se encuentre en la posicién central ("0") v que el interruptor
de alimentacién se encuentre en la posicién "OfF ("O").

Este producto se ha fabricado con un conector de entrada para el cable de alimentacion 1EC 320, ¢
incorpora un cable separable {cable de alimentacion) que se enchufa a la parte posterior de ia unidad.
Asegirese de conectar el cable de alimentacién al conector de entrada antes de proceder al siguiente
paso,

+ Conecte el enchufe de! cable de alimentacion a una toma trifilar de corriente alterna con conexidn a
tierra.

« Conecte el conector BNC del cable de la pieza de mano al conector hembra situado en la parte
derecha de la unidad.

+ El soporte de la pieza de mano se puede colotar en cualquiera de los dos lados de la umidad
- ingertdndolo en la ranura existente debajo del borde lateral de la misma. Una vez que coloque el
soporte de la pieza de mano, no podré extraerlo. g
« Introduzca of enchufe del cable del electrodo dispersor en el conector hembra dei electrodo dispersor
situado en la parte derecha de la unidad.

GOUNTAL MEDRAN 3de 16
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= Seleccione uno de los tres eletrodos que se incluyen junto con la unidad (recto, fargo en bucle y bola
de coagulacion). Para montar la pieza de mano, sostenga el conector giratorio v enrosque el electrodo
en el conjunto del cable de fa pieza de mano. Para proceder al desmontaje, tan solo deberd invertir el
senatido de giro.

PRECAUCION: Los electrodos deben esterilizarse antes de cada uso (consulte el apartado

dedicado a Ia esterilizacién).

Activacion de 1a unidad
El interruptor de alimentacion esta situado en la parte posterior junto al conector de entrada del cable
de alimentacién 1IEC 320,

Si el interruptor de alimentacion se encuentra en ka posicidon "On" ("I"}, el indicador de alimentacion

i

verde debera estar encendido v el resto de indicadores apagados. 81 se enciende la luz del indicador
. rojo, significaré que el electrodo dispersor no estd conectado correctamente ¢ estd defectuoso y debera 1
| sustituirse, En primer lugar, gire el control de Ia intensidad de salida hacia la izquierda (coagulacion) o

hacia la derecha {corte). La intensidad de salida aumenta a medida que se desplaza el contrel alejandelo i

del centro en cualquier direccidén. Puede que resulte necesario pasar de la posicion "1" para generar una !

satida. PerFect TCS Il quedara entonces en la posicién "ready” (listo). La unidad no precisa tiempo de I

calentarmento.
' t

Para activar el electrodo, accione el interruptor de pedal antes de aplicar el electrodo al tejido. El

electrodo debe activarse dnicamente durante periedos cortos e intermitentes, unicamente el tiempo

necesario para Hevar a cabo el procedimiento en cuestidn.

Ls unidad emitirh un sonido mientras esté activada. Para indicar el mode de corte, el indicador amarillo
i debera estar en la posicién "On™, mientras que para el modo de coagulicidn deberé ser el azul et que se

encuentre en esta posicion,

PRECAUCION: Mediante un sonido modulado se indicard que el electrodo dispersor no esta
) conectado o estd defectuoso.

En este caso, la unidad se desactivari de forma automitica y dejard de funcionar. Compruebe
gue el conector del electrodo dispersor esté totalmente introducido. Si es ¢l caso, es posible que el
elecirodo esié defectuzoso y deba sustituirse. Si tras la sustitucion no desaparece ¢l preblema,
deberd repararse Ia unidad.

Una vez finalizado el procedimiento, retire e electrodo del tejido y desactive el interruptor de pedal
{Gil'e el control de intensidad hasta la posicidn central ("0") y desatornille el electrode de la pieza de
mano para proceder a su esterilizacién

Nota Importante: En cumplimiento de la norma de seguridad JEC 60601-2-2, para la seguridad en
equipos quirirgicos de alta frecuencia, esta unidad genera un tono audible cuando esta operando.

ﬁu}‘ENIAL Pé' ?,DR NO S.
i

BATTA D. de UTCHEGGIN
APODERADA
0.5L). 4.005487
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Practica preapertatoria

Esta guia no pretende sustituir fa formacién reglada. Es muy recomendable que aquellos usuarios que

se inicien en la electrocirugia se formen adecuadamente antes de llevar a cabo procedimientos
operatorios clinices. Después de recibir la formacidén adecuada, practicar con corte magro de carne de
ternera puede contribuir a que el profesional adquiera la destreza necesaria para lograr unos resultados
clinicos de calidad éptima, Seleccione una pieza de un corte magro de came de ternera vy deje que
alcance la temperatura ambiente.

Practica de corte

1. Coloque la carne sobre el electrodo dispersor,

2. Enrosque el electrodo recto en el conector piratoric de 1a pieza de mano.

3. Con el mterruptor de alimentacion en "On", gire el control de intensidad hasta la posicién "1* en ¢l
modo de corte (a la derecha).

4. Accione el intetruptor de pedal para activar el electrodo.

5. Realice varias incisiones con un movimiento suave y rapido, a modo de pinceladas, de longitud v
profundidad variables (Figura 4). Puede resultarle util utilizar un dedo de apoyo para conseguir un
control mas preciso. Observe que o bien el electrodo es incapaz de realizar el corte o lo hace ofteciendo
una resistencia al avance considerable. Fijese también en que, de producivse el corte, las fibras del
tejido quedan adheridas a la punta del electrodo.

6. Repita el procedimiento anterior a un ajuste cada vez mayor en intensidad. Si el electrode encuentra
una resistencia notable sera indicativo de que el ajuste es demasiado bajo. Aumente el ajuste hasta que
no exista resistencia al corte y no se aprecien pequefias chispas ni decoloracion en Ja incision. Este
punto es el ajuste de intensidad mas bajo para ser efectivo en un procedimiento de prictica. Deje que et
tejido se enfrie durante 10-15 segundos antes de volver a practicar un corte en la misma zona.

7. Aumente ef ajuste de la intensidad una posicion por encima de aquella con la que se ha obtenido un
resultado dptimo.

Observe la aparicion de pequedias chispas y la decoloracion en forma de chamuscade y blangueamiento
del tejido a lo largo de la trayectoria de corte.

Contintie practicando diversas incisiones con diferentes electrodos v ajustes de intensidad de distinto
nivel. Observe el resultade del corte y la aceidn de Ia puntz; del electrodo cuando el ajuste es demasiado
bajo, demasiado alto o justo el adecuado. Para obtener mejores resultados, utilice la intensidad de

salida mas baja para que resulte eficaz; éste serd el ajusie adecuado para la mayoria de procedimientos.
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Practica de coagulacion
Con un poco de practica, seré sencillo lograr la coagulacién con PerFect TCS 1. Utilice la misma pieza
del corte magro de carne de ternera con el electrodo dispersor. La simulacidn de una coagulacién eficaz
se consigue cuando fa zona tratada muestra una mancha bilanquecina con un diametro de 2 mm o
inferior.

1. Introduzca el electrodo de bola de coagulacién y gire el control de salida hasta ia posicién "1" en la
escala de coagulacion (a la izquierda).

2. Active el electrodo v, con un movimiento de toques suaves, coloque la punta de I bola en leve
contacto con la pieza manteniendo el contacto durante aproximadamente un segundo. Deje que
transcurran 10-15 segundos para que el tejido se enfrie y repita et procedimiento hasta que aparezca
una mancha blanquecina indicativa de que se ha producido la coagulacion,

3. Repita esta técnica con un ajuste de la intensidad de salida cada vez mayor hasta que el
blanqueamiento se produzca después de aplicar una o dos veces el elecirodo; éste serd el ajuste
adecuado para la mayoria de procedimientos de coagulacién.

4. Practique también la coagulacién con el electrodo recto, especialmente util para zonas de dificil
acceso. No obstante, va que el electrodo recto concentra la energia en una zona reducida, el ajuste de la
intensidad debe ser inferior al utilizado con el electrodo de bola de coagulacidn.

Principios generales de la técnica de electrocirugia

Las siguientes directrices le ayudarin a obtener el maximo partido de las ventajas que le ofrece la
electrocirugia. Para obtener informacion adicional relevante, consulte ¢l apartado "Precaucionss y
observaciones especiales".

Colocacion del eguipo

Fs importante colocar la unidad PerFect TCS 11 de manera que los controles, la pieza de mano, los
electrodos y los accesorios estén accesibles para su uso con un movimiente minime y un ghorro de
tiempo maximo. La unidad debe estar conectada ininterrumpidamente y la consola debe situarse al
alcance de la mano del usuario. Bl dentisia debe ser el responsable de todas las funciones, todos los

controles v todos los ajustes.

Electrodo dispersor

Bl electrodo dispersor garantiza la previsibilidad y uniformidad del flujo de epergia procedente del
electrodo activo pequefio. Debe utilizarse en todos los procedimientos en los que se emplee la.
electrocirugia,

La totalidad del 4rea del electrodo dispersor deberd colocarse de modo que se establezea un contacto
firme y no conductor con el paciente, preferiblemente contra ta parte superior de la espalda del paciente

y con la mayor superficie de contacto posible.

PRECAUCION: Evite el contacto del electrodo dispersor con Ia piel, No deberan utilizarse electrodos

dispersores de mano o de aplicacién manual.
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El paciente, €l usuario o el asisiente no deberin estar en contacto con piezas metalicas, como potr

gjemplo apoyabrazos metalicos de los sillones. Utilice dnicamente mstrumentos no conductores de
plastico (espejo, retractor, tubo de aspiracion de saliva, etc) a la hora de llevar a cabo este tipo de
procedimientos.

Operacién de corte

El movimiento de corte debe ser suave, ramdo y realizarse a modo de pincelada. Antes de realizar cada
corte, puede resultarle ntil practicar varias veces con un electrodo desactivado. De este modo,
conseguird un agarre comodo de la pieza de mano, lo que le permitira prever la posicion y longitud del
corte real Recuerde utilizar {a intensidad de salida més baja que resulte eficaz con el fin de obtener asi
un resuftado éptimo. Al cortar, realice varios movimientos cortos en lugar de uno Gnico y largo. En
lugar de arriesgarse a realizar un corte unico e irreversible (como sucederia en el caso de un escalpelo),
es preferible recortar el tejido en capas muy finas para lograr un resultado mas preciso y estéticamente
mas logrado. La precision del corte puede mejorarse utilizando un dedo o una mano de apoyo para
dotar de mayor firmeza al movimiento.

PRECAUCION: Si el movimiento del corte es demasiado lento o el electrodo permanece en una misma
zona durante demasiado tiempo, la intensificacion del calor lateral puede causar necrosis ¢ escaras en
el tejido,

PRECAUCION: Comience con el ajuste de potencia més bajo posible para poder llevar a cabo el
procedimiente con éxito,

= Deje que transcurra un periodo de enfriamiento de 10-15 segundos entre los distintos cortes realizados
en la misma zona para que el calor pueda disiparse de forma segura.

« Despuss de cada corte, desactive el electrodo y limpielo en una almohadilla empapada en alecohol. No
deben utilizarse electrodos calcinados o carbonizados; los electrodos en este estado deben repararse
limptandolos con alcohol y una tela de esmeril muy fina.

» Unicamente deben llevarse & cabo procedimientos de electrocirugia en tejidos sanos.

» El tejido de la zona sometida a la operacion debe estar hitmedo, pero no mojado.

» Asimismo el electrodo no debe activarse en una acumulacién de sangre.

Ciuia clinica para PerFect TCS

Controt del sangrado

La optimizacién del control del sangrado que es posible conseguir gracias a PerFect TCS IT ayuda a
ahorrar tiempo, simplificar los procedimientos y mejorar el confort del paciente. Duranie ¢l
procedimiento electroquirirgico, el sangrado es practicamente inexistente, ya que el electrodo coagula
a medida que corta.

De producirse sangrado, la coagulacion es un procedimiento relativamente sencillo.

1. Ajuste ol electrodo de bola de coagulacion al conjunto del cable de la pieza de mano (o utilice el

electrodo recto st la zona establecida pam la coagulacion es de dificil acceso).
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anteriores o durante las précticas preoperatonias. Recuerde wtilizar la intensidad de salida mas baja que\y :

resulte eficaz con el fin de obtener asf un resultado optimo.

3. Enjuague y seque el campo de accion con aire para visualizar ef origen del sanprado.

4. Toque la zona en la que tiene lugar el sangrado de forma intermitente con el electrodo (Figuras 5 vy
6). La duracién de los contactos debe ser de aproximadamente un segunde, con una pausg de 10-15
segundos emire los contactos. La imerrupeidn del sangrado serd indicativa de que la coagulacién se ha
realizado con éxito. Por lo general,bastaré con una o dos aplicaciones del electrodo para detener el
sangrado.

3. Utilice un apdsiio postoperatorio si es necesario.

Acceso a las caries

Las ventajas de la unidad PerFect TCS II se pondrin de relieve de inmediato al tratarse de acceder a las
caries. Gracias a PerFect TCS I es posible eliminar el tejido oclusivo en cuestion de segundos v
realizar operaciones de restauracién de forma rapida. E! procedimiento no ocasiona ninglin sangrado
por lo general y facilita un campo de accidn limpio, seco y de gran visibilidad para la eliminacion de
caries y la colocacidn de elementos de restauracton durante una visita,

L. El electredo largo en bucle resulta muy adecuado para acceder a la mayoria de lesiones ocasionadas
por caries. Pare aquellas caries que se produzean en espacios interproximales estrechos, el electrodo
recto puede resultar méas apropiado.

2. Explore el alcance del tepido que debe eliminarse mediante una sonda periodontal.

3. Con el control de salida en el modo de corte y el ajuste de salida predeterminado, recorie el tejido
gingival que cubre la lesion con unas pocas pasadas del electrodo largo en bucle (Figura 7). Deje que el
tejido se enfrie durante 10-15 segundos antes de volver a practicar un corie en la misma zona.

4. Si la caries gueda al descybierto (Figura 8}, pueden iniciarse de inmediato los procedimientos de

restauracidn,
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Contorneado gingival: creacién de un surco gingival,

Los surcos gingivales se crean para obtener un espacio que pueda albergar una cantidad suficiente de
material de impresidn. La unidad PerFect TCS I resulta particularmente il a fa hora de Hevar a cabo
procedimientos de este tipo, ya sea como ahermtiva al uso de un hilo de retmecion o utitizandola de
forma conjunta con dicho hilo.

Por ejemplo, es posible crear un surco parcial en una zona en la que un hilo de retaccion no puede
facilitar el espacio necesario para albergar una cantided suficiente de material de impresién. Laos surcos
gingivales se pueden realizar antes o después de [a preparacidn de los dientes. Si se realizan antes, Ia
visibilidad y el acceso serin mayores y los méirgenes se podrin terminar facilmente, Una vez que el
surco se completa y el diente esth preparado, puede realizarse la impresidn de forma inmediata. Los
surcos gingivales no podriin realizarse en zonas estéticas criticas con encias marginales finas debido a
la posible pérdida de altura de ka encin durante &l periodo de curacidn,

1. Ltilice el electrodo largo en bucle para crear un surco gingival completo {en el caso de tratarse de
una preparacion sin rebordes con una mucosa gingival fina, puede utilizarse el electrodo recto),

2. La posicién del electrodo resulta de especial importancia durante este procedimiento, el dngulo
existente entre el electrodo y el diente debe ser minimo. Si el Angulo es demasiado abierto, como
resultado puede reducirse la altura de la encia marginal.

En la Figura 9 se muestra el Angulo adecuado del electrodo en bucle con relacion al diente. Si el surco
resultante es demasiado estrecho, vuelva a trazarlo (una vez hayan transcurride 15 segundos) 8 medida
que sumenta el dngulo del electrodo ligeramente.

3. Inicie el surco en la superficie lingual para poder ajustar la intensidad de salida, la velocidad v la
profundidad del corte antes de pasar a las superficies faciales. No intente realizar un surco gingival
mediante una pasada continua alrededor de la circunferencia del diente. En su lugar, el surco debe

realizarse en 4 movimientos de cones separados y cortos (Figura 10), cada uno sobre un cuadrante detl
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surco gingival. Se recomienda utilizar Ja siguiente secuencia de corte: (1) superficie palativa (lingual),
{2} superficie labial (bucal), (3} superficie mesial y {(4) superficic distal. Tal y como se muesira en Ia

Figura 10, las dos uitimas incisiones (m4s cortas) unen las dos primeras para crear una surco gingival

continuo y uniforme. En la Figura 11 se muestra el estado postoperatorio inmediatamente posterior a la

realizacién de un surco gingival,

Contorneado gingival: ehminacién de tejido redundante

Amtes de proceder a ta toma de impresiones o a fa cementacién de restauraciones, puede utilizarse

PerFect TCS 1 para eliminar el tejido sobrante que pueda interferir en el procedimiento y para facilitar

el control del sangrado.

1. Enrosque el electrodo largo en bucle en el conector giratorio de la pieza de mano.

2. Con el bucle det electrodo en paralelo al tejido que desea eliminarse (Figura 12), rebane el tgjido en

capas finas hasta obtener el resultado deseado.

Recuerde que debe dejar que el tejido se enfrie durante 10-15 segundos antes de volver a practicar un

corte en la misma zona.

Contorneado gingival: contorneado estético PerFect TCS 11 destaca en particular en ef contorneado de

tejidos con fines estéticos. Un procedimiento menor puede mejorar en muchas ocasiones la apariencia |
de un paciente. Con cuidado y practica, es posible obtener un controi de gran precisidén sobre Ia .
cantidad de tejide eliminado para garantizar un resultado éptimo, tanto desde el punto de vista estético
como terapéutico. Ademas, gracias al movimiento de corte suave y sin presion, se reduce el tiempo
necesario para llevar a cabo la mayoria de procedimientos de contorneado estético gingival Puede
utilizar tanto el electrodo recto como €l electrodo largo en bucle para contomeados estéticos,

Recorte o "desbaste” el tejide en sucesivas capas finas hasta lograr el aspecto deseado.

Recuerde que debe dejar que el tejido se enfrie durante 10-15 segundos antes de volver a practicar un i
corte en la misma zona,

En las Figuras 13 v 14, el usuario ha corregido de forma sencilla Ia "sonrisa torcida™ del paciente

ocasionada por una asimeiria acusada de los niveles gingivales de los incisivos.
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Precanciones y observaciones especiales

PRECAUCION: Corte d suministro déctrico de CA desconectando el cable de atimentacién
antes de llevar a cabo cualquier Inbor de mantenimiento en Ia unidnd.

Labores de mantenimiento y reparacién

PerFect TCS il se ha disefado y fabricado cuidadosamente pare garantizar una gran fiabilidad y una
vida atil prolongada. Aparte de proteger i unidad de un uso inadecuado o de posibles dailos, se
precisan unas fhbores de mantenimiento minimas. No debe utilizar la unidad PerFect TCS 11 si ésta deja
de funcionar de acuerdo con las especificaciones, si se sueln algin componente o se trata de forma
inadecuada o si se detecta una prueba evidente de dafio en dicha unidad. En esos casos, devuélvala a su
distribuidor dental o a Colténe/Whaledent para llevar a cabo su reparacibn. Le rogamos
encarecidamente que examine de forma periddica la unidad y sus accesorios para detectar signos
visibles de dafios o desgaste.

Se recomienda [levar 2 cabo una comprobacién anual de las caracteristicas deym tento,
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PRECAUCHON: Desconecte 1a unidad PerFect TCS II de In fuente de alimentacién antes de
proceder a las labores de mantenimiento.

Esterilizacién de los ¢lectrodos (provistos no estériles)

Para garantizar un grado de seguridad y un rendimiento miximo, esterilice cada nno de los electrodos
antes del primer uso y después de cada uso posterior.

1. Retire cualquier residuo del electrodo frotando con un cepilio mojado en agua con jabdn. No doble el
cable.

2, Lavelo en un limpiader ulirasénico (por eiemplo, el limpiador ultrasénico BioSonic® de
Colténe/Whaledent) con una solucidn sin amoniaco para uso general diluida segiin las instrucciones del
fabricante. Retire la funda y séquela cuidadosamente.

3. Estertlice el electrodo en autoclave a una temperatura de 132°C duranie 15 minutes en una bolsa
segln fas instrucciones del fabricante del esterilizador. No utilice cakor seco, esterilizacidén en frio o
autoclaves de solucidn quimica. Asegirese de que la zona del conector esté seca antes de proceder al
morntsje.

Limpieza de ia unidad y del cable de Ia pieza de mano

1. El conjunto del cable de Ia pieza de mano se puede impiar con gasa empapada en alcohol etilico de
70° tras desconectar el conjunio de la unidad. Antes de utilizarlo, seque la zona del conector
cuidadosamente con un paiio seco y una fuente de emisidn suave de aire.

2. La unidad se puede limpiar con una gasa empapada en alcohol etilico de 707 tras desconectarla.
Asegurese de secarla cuidadosamente antes de su uso,

3. El confunto del electrodo dispersor se puede limpiar con una gasa empapada en alcohol etilico de 7(°
tras desconectarle de la umidad. Asegirese de secarlo cuidadosamente antes de su uso.

PRECAUCION: El siguiente test debe levarle a cabo un técnico formado en ¢l mantenimiento de
unidades de electrobisturi y consciente del riesgo potencial de quemaduras causadas por Ia

radiofrecuencia,
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Signos en &l producto

Equipo tipo BF

>

Hecirodo netiro con conexitn a tierra

Atencion: cansulte los documentos adjuntos

[>

Foot Switch
' Cable del interruptor de pedal

N

Handpiece
Conector de pieza de mano

|

Meodo de corte
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. I Modo de corte
w
— - Modo de coagulatién
LY
'(((. ))) Radiacidn electromagnética no ionizante
O <10% Funcionamiento intermiterte miximo:
10s salida activada,
O »30s 30s minimo desactivada.

La Directiva Europea 200286/£C
{Wasia Eleciricat and Blectronic Equipment - WLEE

Contraindicaciones
No usar en pacientes con implantes activos. No contacte la punta del electrodo con restauraciones
metalicas
Advertencias

estesia
Debe utHizarse anestesia local o general al llevar a cabo cualquier procedimiento electroquirirgico. Tal
y como sucede con cualquier otre dispositivo quirdrgico, €l paciente puede sufrir ciertos dolores
postoperatorios temporales derivados del uso de la electrocirugia una vez que haya disminuido el

efecto de [a anestesia.

Control de olores
Los olores ocasionados por la electrocirugia se pueden minimizar gracias a la ublizacidén de un
evacuador de gran volumen, como el sistema VacEjector® de Colténe/Whaiedent, entre la boca v fa

nariz del paciente.

Amatizador de electrobisturies
El uso de un analizador de dispositivos de electrocirugia para medir el rendimiento de PerFect TCS 11
probablemente indicard una salida de potencia de salida inferior a fa esperada. La carga capacitiva

originada por el circuito de entrada del analizador desintonizard el circuito de salida del electrobisturi
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PerFect TCS i1. Asimismo, la medicion podra ilevarse a cabo mediante una conexién directa a1 PerFa)
TCS 11 en el conector BNC de salida del lateral de la unidad, en lngar de utilizar el cable facilitado.
La eliminacién del cable reducira Ia capacitancia de salida a 250 pF. Deberé afiadirse una capacitancia
suplementaria parz que la capacitancia total de salida (circuitc de entrada del analizador mis
condensador afiadido) alcance los 250 pF. Cualquier condensador que se afiada a la salida debe tener

una potencia de 1.000 V como minimo.

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura de -40°C a +70°C (de -40°F a 158°F)

Humedad relativa del 10% al 100% (condensacién incluida)
Presion atmesférica de 500 hPa a 1.060 hPa (de 7,25 psi a 15,4 psi)

Condiciones ambientales de funcionamiento

Temperatura de -10°C a +40°C {de 14°F a 104°F)

Humedad relativa del 30% al 75%

Presion atmosférica de 700 hPa a 1.060 hPa {de 10,2 a 15,4 pai}

Presentaciones: SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS PerFect TCS IE

Contiene;
+ | Unidad Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS IT
s 3 envolturas de electrodos esterilizables ($7010A)
« 1 corddn de ensamble (S600BCE)
* [ soporte del irrigador bucal (S7001)
s I pedal iterruptor (85005)
+ 1 electrodo dispersivo v corddn de ensamble
v 1 DVD con instrucciones clinicas

+ 1 guia del usuario

05 disponibles:

S6010A 8 Envolturas de electrodos esterilizables (una de cada tipo)
86011A 2 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Ball
S6012A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta
86013A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja estabilizada
S6014A 2 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector
$6015A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo
S6016A 2 Envolturas de electrodos esterilizables lazo larpo rector
S6017A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo de diamante
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860184 2 90F Envolturas de electrodos esterilizables 114 AP
860115 1 Envelturas de electrodos esterilizables Coag Ball

860128 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta
S6013S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja estabilizada
360148 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector
S6015S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo

860168 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo rector
S6017A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo de diamante
S6018A 2 90° Envolturas de eiectrodos esterilizables 1% AP

57001 1 Sistema de soporte del irrigador buca! PerFect TCS H

§7002 1 Estuche portatil duro PerFect TCS I

S7010A 3 Envolturas de electrodos esterilizables (Coag Ball, 45° navaja recta, 45° laze largo) ‘
$213 Electrodo dispersivo y cordon de ensamble

§204CE Electrodo dispersivo y cordén de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS CE)
S213CE Electrodo dispersive y cordon de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS I1 CE)

8 piezas - con eavoltors autoclavables pars control de infeccién
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3110-875-14-2

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alim tozy feczologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicidn
NO & ... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productc;s de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-226 - BISTURIES, DE
OTRO TIPO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PERFECT TCS II. |

Clase de Riesgo: Clase II. |

§

Indicacién/es autorizada/s: Eliminar tejido no deseado, ensanchamientc; del
surco gingival, prolongacion de la corona, exposicion de dientes impactados,
tratamiento de abcesos por incision, eliminacion de la encia hiperplasica, uso en
frenotomi_a.

Modelo/s: -SISTEMA DE CONTORNEADO DE TEJIDOS PerFect TCS 11 !
Contenido: 1 Unidad Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II, 3
envolturas de electrodos esterilizables (S7010A), 1 corddn de ensa;nble
(S6008CE), 1 soporte del irrigador bucal (57001), 1 pedal interruptor (5500"5), 1
electrodo dispersivo y cordén de ensamble, 1 DVD con instrucciones clinicas y 1
guia del usuario.

-S8230CT Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II (230v) con 8
puntas.

-S8230CE Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II (230v CE
aprobado).

-$8230T Sistema de Contorneado de Tejidos PerFect TCS II (230v) con 8 puntas.

Accesorios: l
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Wi
Sistema de soporte del irrigador bucal PerFect TCS.

S6000CE Soporte del irrigador bucal con 8 envolturas de electrodos esterilizables
(unidades Whaledent CE). |

S6008A Cordon de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS) conector DIN en
angulo recto. : S
S6008CE Cordon de ensamble (unidades Whaledent PerFect TCS CE) conector
BNC.

S6010A 8 Envolturas de electrodos esterilizables (una de cada tipo).

S6011A 2 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Ball.

S6012A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta.
S6013A 2 459 Envolturas de electrodos esterilizables navaja estabilizada.

$6014A 2 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector.

S6015A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo.

S6016A 2 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo rector.

S6017A 2 459 Envolturas de electrodos esterilizables lazo de diamante.

S6018A 2 90° Envolturas de electrodos esterilizables 12 AP.

S6011S 1 Envolturas de electrodos esterilizables Coag Ball.

S6012S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja de hoja recta.
S6013S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables navaja estabilizada.

S$60145S 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo circular rector.

" S$6015S 1 45° Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo.

$6016S 1 Envolturas de electrodos esterilizables lazo largo rector.

S6017A 2 45° Envolturas de electrodos esterilizablés lazo de diamante.

S6018A 2 90° Envolturas de electrodos esterilizables 12 AP.

§7001 1 Sistema de soporte del irrigador bucél PerFect TCS 1I.

S7002 1 Estuche portatil duro PerFect TCS II.

S7010A 3 Envolturas de electrodo'&esteriliz_a_b_lgs {(Coag Ball, 45° navaja recta,
459 lazo largo). )

"

$213 Electrodo dispersivo y corddn de ensamble.
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S204CE Electrodo dispersivo y corddon de ensamble (unidades Whaledent PerFect
TCS CE).

S$213CE Electrodo dispersivo y cordén de ensamble (unidades Whaledent PerFect
TCS II CE).

S5005 Pedal interruptor (para unidades PerFect TCS).

S5006 Pedal interruptor (para unidades PerFect TCS II).

S8FSRK Kit de repuesto pedal interruptor.

Forma de presentacién: Caja de cartéon corrugado conteniendo 1 unidad del
dispositivo.

Estuche de poliestireno conteniendo una bandeja de plastico blanca con 8 piezas
de insertos.

Periodo de vida util: Dispositivo: No aplica. Dependiendo de la cantidad y de las
condiciones de uso.

Electrodos: Deben sustituirse después de veinte (20) ciclos de autoclave o antes
si se detecta signo de desgaste o erosion.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Coltene/Whaledent Inc.

Lugar/es de elaboracion: 235 Ascot Parkway, Cuyahoga falls, OH 44223, Estados
Unidos.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado PM-235-112, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ... 2 4DCT2014, siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisidn.
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