“2010 Afio del Bicentenario de la Revolucidn de Mayo”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, 2
Regulacién ¢ Institutos DISPOSICION N 0 5 2
ANMAT,

BUENOS AIRES, 3 0 ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-18157-09-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JASMINOY S.AC.| solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologié Medica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. _
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de cahdad del
producto cuya mscnpmén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcrlptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondlente,fhan sido
convalidados por las areas técnicas precedéntemente citadas.

Que se ha dado cumpllmlento a los requisitos legales y fom'iales que
contempla la normativa vigente en Ia materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

ieto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso lf) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10
Por ello;

4

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO’ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ANTHOYGYR, nombre descriptivo Motor para implantologia y nombre técnico
Piezas de Mano, para Cirugia, de acuerdo a lo solicitado, por JASMINOY S.AC.H,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 36 y 22-35 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion 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 ef RPPTM, figurando como Anéxo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-637-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Cer’tiﬁcado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de fa fecha impresa en el mismo. |
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productog ] de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la E)resente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departarf:iento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-18157-09-2

DISPOSICION N°
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ANEXO | ‘

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ?Oﬂugo MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... . ™., 2

Nombre descriptivo: Motor para implantologia

Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-949 - Piezas de Mano, para
Cirugia -

Marca : ANTHOGYR.

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacién/es autorizada/s: Ei motor de implantologia se ha disefiado para completar
cualquier injerto y los procedimientos quirirgicos.

Modelo/s: IMPLANTEO

Periodo de vida utii: 5 anos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ANTHOGYR

Lugarfes de elaboracion: 2237 Avenue André Lasquin, 74700, SALLANCHES,

Francia.

Expediente N° 1-47-18157-09-2
DISPOSICION N°

‘¢52

Dr. CARLOfy CHIALE
INTERVENTOR
ANDIMLAT,
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ANEXO I

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

r

Dr. CARLOS CHIALE
mrznvewronm
AM.AT,




INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabricado por ANTHOGYR, 2237 Avenue André Lasquin — 74700 SALLANCHES - FRANCE
7. Importado por JASMINOY SACI - Av. Cdrdoba 2056 ~(1120) Cap Fed.
3. Producto para uso dental solamente; Motor para Implantologia — ANTHOGYR — Modelo:
IMPLANTEO.

= B

Estado inicial:

N° de serie

Almacenar a temperatura ambiente.

ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso
Directora técnica: Jorge Hermida — Farmacéutico — MN 11151
Autorizado por ANMAT — Registro N® PM-637-8

§acar el aparato y los diferentes elementos de embalaje.

Comprobar obligateriamente que la tensién de alimentacién sea idéntica a la
indicada en la parte posterior del armario de mando. En caso contrario, modificar
fa posicién del alojamiento portafusiles y comprobar el valor de los fusibles.
Poner entonces el interruptor principal a la posicidn 0 y conectar el cable de
alimentacion al enchufe,

Conectar ef micromotor y el pedal en sus salidas correspondientes de la cara
anterior del armario.

Colocar vy orientar la pértiga en el alojamiento correspondiente de la parte
posterior del armario. Suspender la bolsa o fa botella de liquido fisiolégico.

Poner e interruptor principal en la posicién 1.

Una vez en marcha, la pantalla muestra la informacién que permite escoger el

protocolo a utilizar.

La configuracién de funcionamiento del conjunto IMPLANTEO esta definide por 4 parametros:

I 4

+ La velocidad de 1a herramienta

» El par maximo disponible en la herramienta

« La relacion del contra angulo / M .
» El caudal de la bomba

JASMIN Y SACI
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Después de puesta baj'o tension luego puesta en marcha del aparato, el cartelero presenta el

adaptado de la Ultima configuracién memorizada a la primera puesta bajo tensidn.

Protocolo 1 .
Taladro Barrenado Roscado Atornillado
Velocidad 1500 1500 50 25 n
Par (N —cm) 10 10 20 30 ’
Bomba (%) 75 100 50 75
Contra-angulo | 1/20 1/20 1/20 1/20
Protocolo 2
Taladro Barrenado Roscado Atornillado
Velocidad 1500 800 25 25
Par (N—m)} - | 10 10 30 30
Bomba (%) 100 50 50 75
Contra-angulo | 1/20 1/20 1/20 1/20
Protocolo 3
Taladro Barrenado Roscado Atornillado
Velocidad 1500 1500 25 25
Par (N —cm) 10 10 45 45
Bomba (%) 75 50 50 50
Contra-angulo | 1/26 1/20 1/20 1/20

Nota: Los parémetros se pueden modificar mediante la pantalla tictil de cristal liquido.

Pantalla principal de funcionamiento:
Organizacién de la informacién a mostrar

» Referencia de la memoria e M
e (Caudal de la bomba

« relacion de contra anguio ’
o Velocidad maxima de la herramienta

¢ Sentido de rotacion

s Pardela herramienta
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Velocidad presentada: | _
Si no se acciona el pedal de control, la pantalla muestra el valor de consigna de la velogidad

maxima de la herramienta. En funcionamiento, lo que muestra la pantalla es la velocidad real

de la herramienta.

Par presentado:
[
El valor que se muestra corresponde al par maximo suministrado por la herramienta. Este valor

queda en la pantalla. Un cambio de memoria, una pulsacién larga en el pulsador del pedal “par”
o una pulsacién en N-cm utilizando un contra angulo 1/20 calibrado previamente (cf. Capitulo
de calibracién). Para otros valores del contra éngulo, se muestra en % del par maximo
disponible,

El valor situado por encima de las barras graficas permite saber en todo momento el par
maximo disponible.

Pulsar el cuadrado acciona la inversion del sentido de rotacién, una “R” intermitente sefiala la
marcha atrés: [}

Mando con el pedal de_control: .

No se debe utilizar otro, pedal que lo proveido con e moduelo de control. Cualquier intervencion
en el pedal, sin calibracion por nuestros servicios técnicos, pueden provocar importantes
disfunciones.

La velocidad de la herramienta es proporcional a la intensidad de pulsacion del pedal. La
velocidad méxima de la herramienta esta limitada por |a velocidad maxima parametrizada.

La herramienta gira hacia la derecha de modo normal y a izquierda cuando se selecciona el
sentido opuesto,

Ei pedal de control permite mandar:

» La velocidad de la herramienta _ —
» El sentido de rotacion del motor = |

+ El arranque/parada de la bomba

« La seleccion de la memoria que se desea
» Elincremento del valor del par ma’ximp que se desea en la herramienta
;

Pulsar durante un instante permite poner a 0 el valor que aparece en la pantaila.

. ‘ Y JASMINGY 35.A.C..
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La rotacion en sentido opuesto va acompafiada por una sefial acustica intermitente cuando
se selecciona el sentido opuesto y cada vez que arranca el motor en sentido opuesto. |
Mediante el pulsador “par” se puede incrementar el valor de consigan del par maximo
programado. Ei valor de consigna aparece en video inverso. Este valor no se almacena en
memoria.
Un apoyo largo sobre el botén de incrementacién de par permite volver a poner a ‘0 los

valores indicados en la pantalla.

Se recomienda encarecidamente limitar el par. Ello con objeto de limitar el riesgo de lesion,
deterioro de los instrumentos y de perdida de estabilidad primaria. Si el mando de la bomba
esta en ON, la bomba arrancara también simultineamente cuando arranque el motor.

Una pulsacién prolongada sobre el pulsador de la bomba permite arrancar solo la bohba,

sin que arrapgue el motor.

Acoplamiento de los contra angulos:
e Meter el contra angulo hasta que haga tope con el acoplamiento del motor.

Comprobar que el contra dngulo quede bien asentado en el motor. Conectar el
conducto de pulverizacion al contra angulo.

« No colocar el contra &ngulo en el motor cuando éste esta en marcha.

« No tratar de colocar un contra angulo que tenga un acoplamiento distinto al motor.

Este acoplamiento es de tipo “E” (normalizade segun la norma IS0 3694).

Desmontaje de los contra angulos:
e Soltar el conducto de pulverizacion dei contra angulo.
» No quitar el contra angulo con el motor girando.

» Sacar el contra angulo haciéndolo girar en relacion al motor. .

Bomba peristaltica v tuberia de irrigacién — Instalacion:
Z

Preambulo: V )
Sacar fa tuberia de irrigacion de sy embalaje.

La tuberfa de irrigacién que se suministra’es ESTERIL.
» La tuberia de irrigacion no es ESTERILIZABLE.
La tuberia de irrigacion es de USAR Y TIRAR,
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Tuberia de irrigacién monobloque:

+« EN ELMOTOR
Conectar Ja tuberia de irrigacion (lado sin extremo) en las conexiones de los pulverizadores
del contra angulo.

o EN LA BOMBA
Colocar el tubo central en la bomba situando el extremo de entrada en el fado del soborte
de la bomba v Ia salida en la cara de adelante.
Se asegurara de la buena instauracidn del tubo central apoyando ligeramente arriba con los
dedos.

o EN LA BOLSA

Extremo LUER:
Quitar el tappn y colocar la tuberia de irrigacion enroscando el extremo LUER.

Para liberar el paso de liquido, romper el tapdn interno de plastico torciendo la tuberia de
salida de la bolsa. _
No se debe abrir la bolsa de liquido fisiolégico antes de haber colocado completamente la

tuberia de irrigacion.

Extremo perforante:

Meter el lado en forma de arpén de la tuberfa de irrigacin en el tapdn de caucho del’
recipiente que contiene el liquido fisiolégico. '

Mandos del IMPLANTEO

Despliegue de los mends;
« Al encender el aparato, aparece una pantalla de iniciacion
e Una vez terminada la iniciacion, aparece una pantalla que permite %oogér el
protocolo de utilizacidn que se desee. '

. ’ " .
Para llegar a la pantalla de trabajo principal, pulsar sobre la pestana que corresponde al

.msmsg_ov $.A.0.,

protocolo correspondiente.
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Esta pantalla indica los parametros almacenados en memoria anteriormente o los parametros
de fabrica, en el caso de entrar por primera vez.
Se distingue:

« El valor de consigna de la velocidad méxima de la herramienta.

« El valor de consigna del par maximo disponible en la herramienta

o El par maximo alcanzado en la fase de cirugia

o El caudal de la bomba

» El valor del contra angulo seieccionado.

Modificacién de los valores de consigna:
Para modificar los valores de consigna regulados previamente desde la pantalla principal de

funcionamiento, pulsar sobre et valor a modificar.

Regulacién de la velocidad maxima:
Para acceder a la regulacion del valor de la velocidad, basta pulsar sobre &l valor.

Se puede realizar la regulacidn desplazando el cursor. Si se necesita una seleccion fina, usar
entonces las teclas + y -. Una vez modificado, el valor escogido parpadea en la pantalla. Para
confirmar la regulacion, basta pulsar el valor seleccionado o la pestafia correspondiente;
Para salir sin almacenar las modificaciones, pulsar en (volver/atras).

El valor det contra ngulo seleccionado aparece en la parte superior de la pantalla.

Requlacién del par maximo:

Para acceder a la regulacion del par méaximo, basta pulsar sobre el valor.

Se puede realizar la regulacion desplazando el cursor. Si se necesita una seleccion fina, usar
entonces las teclas + y -. Una vez modificado, el valor escogido parpadea en la pantalla. Para
confirmar la regulacidn, basta pulsar el valor seleccionado o la pestafia correspondiente;

Para salir sin almacenar las modificaciones, pulsar en (volver/atras).

El valor del contra angulo seleccionado aparece en la parte superior de la pantalla.

v/

Nota: Se recomienda encarecidamente fimitar el par de modo que, en /a herramienta, no se
sobrepase un valor maximo de 55 N-cm. Elig con objeto de limitar el riesgo de lesion, deterioro
de los instrumentos y de pérdida de estabilidad primiaria.

ﬂ |
| JASMINGY SA.C,
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Seleccion de la relacion de reduccién:

Para acceder a la seleccién del contra angulo, basta pulsar sobre el valor.

La seleccion se realiza desplazando el cursor por el valor de la reduccion deseada. Una vez
modificado, el valor escogido parpadea en la pantalla.

Para confirmar la regulacién, basta pulsar el valor seleccionado o la pestaia correspondiente;
Para salir sin almacenar las modificaciones, pulsar en (volver/atras) )

En la parte superior de la pantalla aparece &l intervalo de velocidad disponible con el contra

angulo seleccionado.

Requlacién del caudal de la bomba:
Para acceder a la regulacién del caudal de la bomba, basta pulsar sobre el valor.

La seleccidn se realiza desplazando el cursor sobre el valor deseado. Una vez modificado, el
valor escogido parpadea en la pantalla.
Para confirmar la regulacion, basta pulsar el valor seleccionado o la pestafia correspondiente;

Para salir sin almacenar las modificaciones, pulsar en (volver/atras).

Configuracion de los parametros del armatio:

En la pantalla que permite escoger los protocolos, puede encontrarse en el mena la

configuracion del aparato pulsando en la pestafia de “config”.

Eleccién del idioma:

Al encender el aparato, aparece la pantalla de “escoger un protocolo”.

Seleccionar la pestafia “parametrizada” en el rincén superior izquierdo de la pantalia.
Seleccionar luego la pestafia de “idioma” situada a la izquierda de la barra inferior de pestafias.
Escoger el idioma que se desee y confirmar dicha eleccidn siguiendo las indicaciones de la
pantalla. '

Requlaciones de la pantalla:

La regulacion de los pérémetros de la pantalla pern:jte ajustar el contraste de la pantalla y la
situacidn del recuadro tactil.

Con objeto de adaptar la pantalla a fas condigiones de luminosidad de la habitacién o al angulo
de vision, puede ser Util realizar un ajuste del contraéte.

Para elio, seleccionar “config”, luego “pantalla” y por ultimo “contraste”. i

. ‘ - ﬁ y " JABMIN.
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En el mend especifico del contraste, desplazar el cursor o utilizar las teclas "+ o —" “para elegir
el contraste que se desee. Pulsar sobre el valor deseado permite confirmar y regresar a la
pantalla anterior. Para salir sin almacenar las modificaciones, pulsar en (volver/atras)

En el caso de que no funcione el recuadro tactil, puede ser necesario realizar algin ajuste. Esta
regulacion se realiza en todos los armarios al final de la produccion, no obstante, en funcién de
las condiciones de empleo o transporte (temperatura...) esta regulacion puede ser ﬁtiitpara
volver a encontrar el funcionamiento optimo.

Seleccionar “config.” “pantalla” “pantalia tictil”. A continuacion, una simple pulsacion sobre la
casilia validada en la parte inferior izquierda seguida de una pulsacion en la casilla validada de

la parte superior derecha permite volver a colocar el recuadro en [a pantalla.

Iniciacion de los protocolos:
Tras la utilizacién personalizada de los distintos protocolos propuestos por IMPLANTEO, es

posible retomar, los parametros de fabrica preconizados por ANTHOGYR. Los parametros

preconizados son:

Protocolo 1
Taladro Barrenado Roscado Atornillado
Velocidad 1500 1500 50 25
Par (N —cm) 10 10 20 30
Bomba (%) 75 75 100 50
Contra-angulo 1/20 1720 1/20 1/20
Protocolo 2
Taladro Barrenado Roscado Atomillado
Velocidad 1500 800 25 25
Par (N ~cm) 10 10 30 30
Bomba (%) 75 100 50 50
Contra-angulo 1/20 1/20 1/20 1/20
Protocolo 3
Taladro Barrenado “ Roscado Atornillado
Velocidad 1500 1500 25 25
Par (N —cm) 10 10 ; 45 45
Bomba (%) 75 75 50 50
Contra-angulo 1/20 1/20 1/20 1/20

ceriiapbhiice M. N, $118%
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Seleccionar “config.” — “protocolo”. A continuacién, seleccionar el protocolo a reiniciar.

Aparece una pantalla de confirmacion; para confirmar, pulsar sobre fa tecla activa, para salir sin

almacenar las modificaciones, pulsar en {volver/atras).

Calibrado del contra angulo;
Con el objetivo de obtener mas precisién en el control y presentacion del valor del par, es
¢

necesario calibrar el contra angulo utilizado. Elio permite informar al motor del rendimiento y

eficacia del contra angulo utilizado. El ensayo consta de dos fases principales:

En primer lugar, el contra angulo es puesto a girar en vacio. A continuacion, es
necesario conectar el contra ngulo en el modulo especifico de calibracion. Este modulo
permite simular una carga que representa el funcionamiento medio en la boca. La
medida, por lo tanto, se efectia en las condiciones mas proximas posibles al
funcionamiento real.

Antes de cada uso del modulo de calibracién, es obligatorio lubricarlo por medio de una
bomba de pulverizacion anthogyr ref. 1930 provista de un conector ref, 1933,

Colocar el conector en el orificio de conexion. _

Mantener en coﬁtacto el conector de pulverizacién en el module de calibracion.
Vaporizar durante 1 segundo.

El modulo de calibracién no es estéril

para calibrar el contra angulo, seleccionar “config.” Y luego “calibracion®.

Los rendimientos de los contra &ngulos que pueden variar mucho, se recomienda
calibrar los contra angulos después del mantenimiento y esterifizacion, haciéndose
asistir por una persona que inmovilizara el calibre y recuperara el mandril después de la

calibracion.

« Conectar al motor el contra angulo 1/20 utilizado, equipado con la herramienta
especifica de conexion. Atencion, NO conectar, en este estado de cosas, el modulo
de calibracion. El motor debe, antes de nada, realizar un ensayo en vacio,

e Una vez conectado el contra angulo, pulsar el botdn de par de pedal. comienza
entonces el ensayo de carga. Mantener perfectamente la conexion herramlenta-
modulo de calibracién. El motor apymenta de velocidad durante 10 segundos.

‘r
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e Una vez terminado, el motor se para automaticamente y en la pantalla aparece
“contra angulo calibrado”. El regreso a la pantalla principal de parametrizado se
produce automaticamente,

» El contra angulo ha quedado calibrado.

Limpieza, Desinfeccidn y Esterilizacion:
Mantenimiento de los aparatos:
La esterilizacién de los productos debe ser efectuado por un profesional dental que conoce las

técnicas de descontaminacion y esterilizacion.

Una de las condiciones fundamentales es usar productos desinfectantes de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas por el fabricante.

Debido a la gran diversidad de medicamentos y de productos quimicos usados en la clinica
dental, pudiera ocurrir que las partes de plastico se deterioren.

Las investigaciones han revelado que es imposibie obtener una proteccién superficial del 100%
contra todos los productos que se venden en el mercado

Conviene realizar un ensayo en una superficie pequefia antes de apficario. ’

El deterioro provocado en la superficie por estos productos esta estrechamente ligado al tiempo
de accidn, es obligatorio limpiar inmediatamente las partes alcanzadas con un trapo himedo.
Durante la limpieza, procure que no entre ningdn liquido en el interior de los aparatos, podrian
producirse fallos de funcionamiento.

El modulo de calibracién debe limpiarse por medio de trapos desinfectantes. NO DEBE SER

ESTERILIZADO.

~ Mantenimiento del soporte del motor:
Se recomienda desinfectar el soporte del motor antes de usario y después de usarlo cada vez

€l soporte del motor puede esterilizarse en autoclave a 135 ©C durante 20 minutos.

¢
Mantenimiento del motor

Desinfeccion:

e El motor no debe ser sumergido. / !
« Se recomienda desinfectar el motor tras cada utilizacion por medio de un trapoj;y un

producto desinfectante respetando las consigas de empleo dadas por el fabricante.’

o) SASMINOY SAC.
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Esterilizacion: _

Una vez desinfectado e! motor, debe guardarse en el envase previsto para su esterilizacion.
Esterilizar Unicamente con el autoclave (temperatura 135 oC) durante 20 minutos. Otros medos
de esterilizacion son prohibidos. El motor debe ser esterilizado CON su tapén de esterilizacion.
Nota: el soporte del motor permite, una vez desinfectado, recibir un contra anguio 1/20 y el
motor del IMPLANTEQ. Para ello, vuelva a situar el soporte del motor y coloque €l c:bntra
angulo asi como el motor,

Colocando todo en el envase previsto para la esterilizacion, podra esterilizar todo el conjunto de

un golpe.

Mantenimiento de la bomba peristaltica.

En caso de fuga liquida fisioldgica hacia la bomba, es preciso limpiar y secar inmediatamente
esta ultima. ’

Si se produce un depdsito salino a continuacion de una fuga, puede que los rodillos se
encuentren bloqueadoé. En este caso, hay que desmontar el disco de sujecion de los rodillos
con ayuda de una llave hexagonal Allen. A continuacion, hay que pasar el disco porta-rodillos

por ultrasonidos para limpiario completamente y secarlo bien.

Importante:
Son de Ginico uso y se suministran estériles Los bolsillos de liquido fisioldgico las lineas de riego
No son esterilizables: - Lacaja de pedido y el pedal de control
- B modulo de calibracidn
- Las lineas de riego completo
- Los bolsillos de liquide fisiologico
Son esterilizables al autoclave a 135 °C durante 20 - El motoar con cordén
minutos mas logotipo. . - € apoyo motriz
- lLahorca
- El tapdn de esterilizacion
— Los clips de fijacién
- El mandril octogonal
/
;
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IASMINOYSACL

Problemas - Ausencia de pulverizacién o poco caudal
Causas - No se ha activado la bomba

- Et caudal de la bomba es demasiado débil.
Soluciones . - Activar 'a bomba regulando el caudal

- Comprobar la regulacién en la pantalla
- Activar la bomba, en funcién de las necesidades,
con el botdn del pedal

Precauciones;
o No utilizar el equipo IMPLANTEQ en aquellos locales que presenten riesgo de explosién.
« Comprobar obligatoriamente que la tensién de alimentacién sea idéntica a la indicada en
la parte posterior del armario de mando.
» Este aparato necesita un circuito de alimentacién exclusivo, protegido por un fusible.
« Para evitar cualquier riesgo de electrocucion, no enchufar ni desenchufar de la toma de

corriente con las manos mojadas.
f

Una vez utilizado, desconectar el aparato desenchufandoio de la red. :
« Si el motor o contras angulo se le ponen a vibrar cortar inmediatamente la intervencion.

Advertencias:
Para no perturbar el buen funcionamiento de los aparatos electromagnéticos, se recomienda no

usar el teléfono portatil en el gabinete o la dlinica.

En los pacientes que lleven un marcapasos, o estimulador cardiaco, cabe esperar que el
tratamiento influya en el funcionamiento del marcapasos; por ello se recomienda estar al
corriente de los articulos que aparezcan en la literatura especializada sobre el asunto.

Como norma general, el paciente debe indicar al técnico que lleva marcapasos.

La presentacidn del certificado de identificacion del aparato permite al profesional informado
apreciar Ja medida en la que sus instrumentos pueden influir o no sobre el funcionamiento del
marcapasos. En concreto, dada la falta de memoria 'c’le los pacientes de una determinada edad,
debe obtenerse sistematicamente informagién acerca de la posibilidad de gque lleve un
marcapasos, enfermedades padecidas con anterioridad, tendencia a la hemofilia, etc.

Jazuidy S.ACH
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Si el paciente tiene un estimulador cardiaco, el motor debe ser mantenido al menos a 30crh del
estimulador cardiaco. Ademds es necesario hacer varias paradas. .

Queda terminantemente prohibido utilizar cualquier otro motor distinto de que vive con el
armario de mando. También queda terminantemente prohibido utilizar cualquier otro armario
de mando con dicho motor.

Se debe utilizar e pedal solamente con su modulo de controi de origen. Cualquier interve:ncic’)n
en el pedal, sin calibracién por nuestros servicios técnicos, pueden provocar importantes
disfunciones, '

Con un uso normal, el motor no debe calentarse. No obstante, pudiera producirse un
recalentamiento en el caso de un tratamiento prolongado en condiciones dificiles (para

elevado).
Este calentamignto se admite voluntariamente para garantizar que se tiene el par suficiente
durante el tratamiento que se esta realizando con el objeto de evitar paradas imprevistas del

motor; por ejemplo, en el transcurso de un rescado.

Formas de presentacion:

1 unidad con sus partes y accesorios.

Vida util del producto:
5 afos. '
L
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ANEXO Il ¢
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18157-09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, AIirﬁentos y
Tecnologig Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon 052 ,
y de acuerdo a lo solicitado por JASMINOY S.A.C 1, se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Motor para implantologia

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-949 - Piezas de Mano, para
Cirugia

Marca : ANTHOGYR.

Clase de Riesgo: Clase

Ihdicacic‘m/es autorizada/s: El motor de implantologia se ha disefiado para completar
cualquier injerto y los procedimientos quirirgicos.

Modelo/s: IMPLANTEO

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ANTHOGYR P

Lugarfes de elaboracién: 2237 Avenue André Lasquin, 74700, SALLANCHES,
Francia. ' ;

Se extiende a JASMINQY S.A.C.I el Certificado PM-637-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 3UABR20.1D siendo su vig'encia por cinco (5) afos a contar de la
fecha de su emision.

DISPOSICION. N°; »
29 5 o
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