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VISTO el Expediente NO 1-47-14708-12-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VECA S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica
(RPPTM) de esta Administracién Nacicnal, 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 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 Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los reguisitos fegales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

v .éy,z/ DISPOSICION N* 7 75 3

los Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°©- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca,
BIEN AIR, nombre descriptivo MICROMOTOR CON BOMBA PERISTALTICA
PARA CIRUGIA DE IMPLANTES DENTALES Y ENDODONCIA, y nombre técnico
INSTRUMENTOS MANUALES DENTALES, DE OTRO TIPO, de acuerdo a lo
solicitado por VECA 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 y 93 a 98 respectivamente,
figurando como Anexo II 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 el RPPTM, figurando como Anexo
ITI 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-1779-51, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-14708-12-0
DISPOSICION NO

Dr. GARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 7 7

Nombre descriptivo: MICROMOTOR CON BOMBA PERISTALTICA PARA
CIRUGIA DE IMPLANTES DENTALES Y ENDODONCIA,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-667 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, DE OTRO TIPO.

Marca(s) de (los) productb(s) médico(s):f BIEN AIR.

Clase de Riesgo: Clase II. ,

Indicacién/es autorizada/s: USO EN EL AMBITO DE LA ODONTOLOGIA PARA
TRABAJOS DE IMPLANTOLOGIA, CIRUGIA DENTAL Y ENDODONCIA.

Modelo/s: CONJUNTO CHIROPRO L (referencia 1600613).

Periodo de Vida Util: 20 afios. '

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: BIEN AIR DENTAL S.A.

Lugar/es de elaboracion: LANGGASSE 60, 2500, BIENNE 6, SUIZA.

Expediente N° 1-47-14708-12-0
DISPOSICION N© 7 7 5 3
c

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N
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Dr RLOS CHIALE
Administradoy Naciona}
ANM.AT,



Proyecto de Rotulo segun Anexo |IIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004):

MODELO DE ROTULO

Micromotor con bomba peristaltica para cirugia de
Implantes dentales y endodoncia. (*)
Marca: Bien Air
Producto: Conjunto Chiropro L. (ref. 1600613)
Fabricado por Bien Air Dental S.A.
Langgasse 60, 2500, Bienne 6, Suiza.
Importado por Veca S.A.
Santa Rosa 345. Cérdoba. Argentina. Tel: 0351-4282222.

Lote N2: XXX
Fecha de Vencimiento: XXX
Codigo /Referencia: XXX

Condiciones ambientales:
Funcionamiento: Temperatura +10°C a +25°C.

Humedad relativa 30% a 80%, condensacion incluida.

Presion atmosférica 700 hPa a 1.060 hPa.

Transporte y almacenamiento, condiciones medioambientales durante un
maximo de 15 semanas:
Temperatura -25°C a +70°C.

Humedad relativa 10% a 100%, condensacion incluida.

Presion atmosférica 500 hPa a 1.060 hPa.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Exclusivamente para uso profesional.

Director técnico: Farmacéutica Paola C. Contardo MP: 5702,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-51,

(*INota: mismo texto para todas las formas de suministro.

.

A S.A,
ABRIEL CARRIZO
PRESIDENTE J
OLA U. TARDC;
Carmaceut‘lca SMAT. 57 0
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Sumario de informaciones basicas de las Instrucciones de Uso segiin Anexo LB de la Disp.
2318/02 (TO 2004)

MICROMOTOR CON BOMBA PERISTALTICA PARA CIRUGIA DE IMPLANTES DENT
ENDODONCIA.
Marca: Bien Air.
Producto: Conjunto Chiropro L (referencia 1600613).
Fabricado por: Bien Air Dental S.A.
Linggasse 60, 2500, Bienne 6, Suiza.
Importado por: Yeca S.A.
Santa Rosa 345. Cordoba. Argentina. Tel: 0351-4282222.

Condiciones ambientales:
Funcionamiento Temperatura +10°C a +25°C
Humedad relativa 30% a 80%, condensacidén incluida
Presion atmosférica 700 hPa a 1.060 hPa :
Transporte y almacenamiento, condiciones medioambientales durante un maximo de 15 semanas:
Temperatura -25°C a +70°C
Humedad relativa 10% a 100%, condensacidn incluida
Presion atmosférica 500 hPa a 1.060 hPa

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Exclusivamente para uso profesional.

Director técnico: Farmacéutica Paola C. Contardo MP: 5702.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-51.

Descripcion

Aparato de mesa con mando electrénico que permite el funcionramiento de un motor MX-LED/
MX-CHIROPRO con una variacion de velocidad mediante un pedal. Una bomba peristaltica permite la difusién
de liquido fisiologico a través de una linea de irrigacion estéril de un solo uso, evitando la contaminacion. La
pantalla LCD del aparato indica la etapa de colocacion del implante, la relacién de transmision del instrumento,
la velocidad del instrumento, ¢l valor del par y el ajuste del caudal de irrigacién.

Uso previsto

Producto destinado exclusivamente al uso profesional.

Uso en el ambito de la odontologia para trabajos de implantologia, cirugia dental* y endodoncia*.
No se autoriza su empleo para fines distintos a los establecidos, ya que podria resultar peligroso.

El dispositivo médico cumple {as disposiciones legales en vigor,

El dispositivo no esta homologado para su funcionamiento en atmdsferas explosivas (gas anestésico).

Limpieza y desinfeccién

* Desinfecte las superficies de la consola y del pedal con un pafio limpio humedecido con un producto
adecuado. '

» No sumergir en soluciones desinfectantes.

» No ejerza presion sobre ia pantalla.

* No adecuado para baiios ultrasonicos. c
» Utilice una linea de irrigacion estéril nueva para cada paciente.

Servicio

No desmonte nunca el dispositivo. Para toda revision y reparacién conviene dirigirse al distribuidor habitual o

bien directamente a Bien-Air Dental. Bien-Air Dental invita al usuario a que haga revisar sus instrumentos
dindmicos al menos una vez al afio.




Instalacién s

A. El CHIROPRO L/CHIROPRO se puede instalar sobre una mesa, un carrito
u otra superficie; pero, en ningin caso, sobre el suelo.
Como lIa clavija de Ia toma de corriente (€} es el dispositivo de corte en

caso de detectarse algtin problema, ésta debe ser ficilmente accesible en
todo momento,

B. La caja del fusible sc abre con un destornillador.
100 - 240 Vac = fusible T-4.0 A L 250 VAC REF 1301560-010

fig. 1 C. El aparato es alimentado por la red (100/115/230 Vac).
Conette el cable de alimentacion 4 la toma fig. 1.

D. Conecte el cable del pedal a la salida prevista de la parte posterior,

orientando la toma y . clavija con 1a ranura de pasicionado de la toma
fig. 2

A No levante el pedal mediante el cable de conexion.

E. Conecte el cable micromotor a la salida del motor, orientando
la toma y la clavija con la ranura de posicionado de 1a toma fig. 3.

fig. 3
F. Oriente e introduzed el pescante en el alojamiento previsto en la parte
posterior de la consola y suspenda el frasco o la botella fig, 4.
-
v
L -
- fig. 4
é’:: ér" G. Compruche la integridad del embalaje, asi como 1z fecha de caducidad
. de la linea de irrigacion.
Lippeer M - T o i - u .
ety 3010 lus lineas suministradas pur Bien-Air Dental garantizan un funciona-
ruawm;;ﬂ:&%%mﬁ miento sin problemas. Dichas lineas son estériles y de un solo uso.
[REF] 1530984-001 5i se reutilizan, puede contaminarse microbiolégicamente al paciente.
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REF 1303711-010

fig. 9

Procedimiento de parada

Montaje en el tubo de spray .
1. Conecie el bo fexible de 1 linea de irrigacion en el wbo de spray
de la pie2a de mano o del contra-dngulo fig. 7.

Instalacién en la bomba peristiltica

J. Instale la cajita de plistico.en e} cajén de la bomba peristaltica.
Compruebe que la cajita esté enganchada correctamente.
Cierre la tapa de la bomba, fig. 8.
51 no puede cerrarse, abra el cajon de nuevo.y compruebe que la cajits
esté colocada correctamente.

A Atenci6n !

No haga girar la bomba mientras Ia tapa esté abierta.

® Riesgo de accidente!
K. Retire 1a proteccién y perfore el tapon del frasco de liquido fisioldgico
con el extremo punzante de la linca de irrigacién.

L. Fije el ubo-spray al cable del motor con las bridas de fijacion
REF 1303711-010 fig. 9.

Ta parada del aparato con total seguridad se efectia por medio
del interruptor principal @ ..

A S.a, - M AcLONTARDO

R 02
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Descripcion de las funciones

en las etapas Endo,
En caso de seleccidn, una séfal sonora y el icono E) "inversion de la rotacion® avisan del cambio.
Fara el programa Endo, los parimetros se deben ajustar en SETUP (Auto-forward/Auto-reverse).

(3] Véase la pagina siguiente.

Consecrvacién de os ajustcs de un programa: pulsc la tecla hasta que sc oiga un "bip" sc memorizarin
o directamente 10s valores que parpadean.

P La funcidn "inversién de la rotacién® puede seleccionarse directamenie en todos los programas excepto

Funcion retorno. Con *ESC” se puede salir de la pantalla actual. En modo "Implantologia” y "Endodoncia*”
o @ también puede volverse a 14 etapa precedente.

i el nombre del programa parpadea cuando se esti saliendo de €1, los cambios no se tendrin en cuenta,
Los cambios deben validarse siempre con "SAVE", de lo contrario se perderan.

NARANJA
Tecla de programa: :
- presicn corla —— etapa siguiente

- presion larga —m ctapa piecedente
AZUL . ‘

Activacion/desactivacion
de la bomba peristiltica

GRIS !
Activacién/desactivacion de la inver-
s5ién dcl sentido de giro del motor.

Pedal de control de
velocidad del motor,

. P
£ SoA, PAOLA C. CONTARDO

BRIEL CARRIZO Farmaceutica - MAT, 5702
PRESIDENTE



1 Comprobacié
L XY

Ercor de inicio del equipo
EF erron siguiente puede apaiceen al aovancr CHITROPRO 17CHTROTPRG

n'de’la'inte

2 gridad de. Ja-memoria de. CHIROPRO L/CHIROPRO ¥ ~
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Mcnsaje Origen del error Accién
A Debe pisarse ¢l pedal cuando se
arranca el aparato. Seguridad Suelte el pedal y vuelva a
Soltar el pedal pisario,
El mator sc bloquea durante més
de 2 s.
& “ La tarjeta de control motor limita la
- potencia suministrada al motor para  {Seguridad Evite un uso prolongado.
evitar un recalentamiento del mismo.
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ERROR INIC 1

] X conenén del

La mcmoria cstd averiada.
Péngase en contacto con Bien-Air
Dentzl SA.
ESC: restaurar

Error de funcionamiento del aparato

e bk Y vt

I1a fallado la comprobacién dc los
datos de la memoria.

Los erores siguicnies pucden apareeer duzite o ncionuniento del aparato.

Pedal PRI e 5

g ;o d

ﬁ,l*nw WL '.QJM e

Sy

Pulsc la tecla ESC para intentar
restaurar {a memoria.

Péngase en contacto con
Bien-Air Dental SA.

W T

ERROR 1

El pedal no estd conectado.
Comprucbe la conexién.
ESC: sulir

El pedal no estd conectade correcta-
mente.

2 Recale_nt:umgnto de.la; bomba penstaltlca Hﬁ ;}_y';,

Comprucbe la conexién del
pedal. Péngase cn contacto ¢on
Bien-Air Dental SA,
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ERROR 2

Bomba rccalcnnada!
Espere 4 que se entrie.
ESC: salir

Rccalcmamlcnto del mo(or dc la
bomba peristaltica,

Espere a que ¢l sistcma s¢ enfrie,
Pongase en contacio con
Bicn-Air Dcntal SA.

3 Error genera,l de la bomha peristﬂtica ’Q’ﬁ%ﬁ"mﬁ, 1*' iy ‘?.b

- TR S

R

rﬂ Roa .ﬁ!"‘_hl sl

F ‘RROR 3

Falln dc bomha!

Pongasc cn contacto con Bien-Air
Denial 5A,

ESC: salir

Fallo eléctrico de 1a bomba pcnqulnca

Péngase en contacto con
Bicn-Air Pental SA.

14"’ Pérd.lda de. conexién del motor s
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ERROR 4

El motor no esta conectado!
Compruebe la conexion.,
ESC: salir

Fallo de pérdida de fase del motor.
Fl motor no estd correctamente conec-
tado.

Compmebe la conexidn del
motor, PGngase en contacto con
Bicn-Air Dental SA.

.5 Fallo del cab]

e, del <motor,§i§

s Zrw =
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Espere a que se enfrie.
ESC: salir

Recalentamiento de 1a tarjeta de control
maotor (mando eléctrico del motor).

FRROR 5 Fallo del cabic del motort Fallo de potencia del motor, Cnmpruebe el cable del motor.
Cambic ¢! cable. El cable del motor pucde cstar Péngasc cn contacto con
. ESC: salir defectuoso. Bien-Alr Dental SA.
TRecalo = 7 - T TR TR TR T h e -
A§%%€§£pﬂtqquento del mmdgﬁg_ql motor W ,—am* u}“‘! R t i, . M ¥ ‘[;7"' ‘é‘:—*“ T Wi G 1
ERROR 6 Sislema recatentado! Esperc a que el sistema se enfne

Pdngase en contacto ¢on
Bien-air Dental $A,

7 *Fallo-eléctrico del sistema iyt TEEATET
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AR

n"-'

Aprtd

A AT R

H’ S EERC
1 & iiﬂ!“t ”‘Iq:!-:A My ey

ESC: salir

Subtension de la alimentacién de la
tarjeta de control motor: [EC101]

Sobretensidn de la alimentacién de la
tarjeta de control motor: [EC102j

Otros fallos de 1a tarjeta de control
motor: |[EC120}

ERROR GEN Fallo cléctrico del sistemal Fallo de comunicacién con la tarjeta de Péngase en contacto con
[Codigo del P6nyase en contacto con Bicn-Air | control motor: [EC100] Bien-Air Dental SA,
error] Dental SA.

LA
EL CA RRIZO
PRESIDENTE




Mantenimiento

Utilizar dnicamente los productos de mantenimiento y las piezas de Bien-Air Dental originales o
recomendados por Bien-Air Dental. El uso de otros productos o piezas puede provocar defectos de
funcionamiento y/o la anulacién de la garantia.

Condiciones ambientales
Funcionamiento Temperatura +10°C a +25°C
Humedad relativa 30% a 80%, condensacién incluida
Presion atmosférica 700 hPa a 1.060 hPa
Transporte y almacenamiento Condiciones medioambientales durante un maximo de 15 semanas
Temperatura -25°C a +70°C
Humedad relativa 10% a 100%, condensacién incluida
Presion atmosférica 500 hPa a 1.060 hPa

Envase y Forma de presentacién: caja de cartén conteniendo una unidad.

Generalidades y garantia

» Caracteristicas generales:
El dispositivo debe ser utilizado por una persona cualificada, respetando las disposiciones legales vigentes sobre
seguridad laboral, medidas de higiene y prevencién de accidentes, asi como estas instrucciones de uso. De
acuerdo con dichas disposiciones, el usuario debera:
» utilizar Ginicamente dispositivos en perfecto estado de funcionamiento.
En caso de funcionamiento irregular, de vibraciones excesivas, de recalentamiento anormal o de otros sintomas
que indiquen algin defecto de funcionamiento del dispositivo, se interrumpiré inmediatamente el trabajo. En tal
caso, dirfjase a un centro técnico autorizado por Bien-Air Dental.
« utilizar el dispositivo inicamente para el uso previsto por el fabricante, protegerse y proteger adecuadamente a
pacientes y terceros frente a posibles riesgos y evitar la contaminacion por causa del producto.

» Condiciones de garantia:
Bien-Air Dental otorga al usuario una garantia que cubre todo defecto de funcionamiento, de material o de
fabricacion.
La duracién de la garantia es de 12 meses en el caso de este dispositivo desde la fecha de facturacion.
En caso de reclamacion fundada, Bien-Air Dental, o su representante autorizado, efectuara la reparacién o la
sustitucién gratuita del producto. Quedan excluidas ofras pretensiones, sean del tipo que sean, especialmente las
de indemnizacion por dafios y perjuicios.
Bien-Air Dental no responderé en caso de dafios, de lesiones y de sus respectivas secuelas resultantes de:
» un desgaste excesivo
* una utilizacién indebida
* la falta de cumplimiento de las instrucciones de servicio, de montaje y de mantenimiento
« influencias quimicas, eléctricas o electroliticas poco frecuentes
* conexiones de aire, agua o electricidad indebidas. :
La garantia no cubre los conductores de luz de tipo “fibra dptica” flexible ni toda pieza de material sintético.
La garantia caduca si los defectos, o sus consecuencias, son el resultado de intervenciones inadecuadas o de
modificaciones del producto efectuadas por personas no autorizadas por Bien-Air Dental. Los derechos de
garantia sélo podran hacerse valer si se presenta, junto con el producto, una copia de la factura o del albaran de
entrega, donde deberan constar claramente la fecha de compra, la referencia del producto y el niimero de serie.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14708-12-0Q
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
775 , y de acuerdo a lo solicitado por VECA S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médi.ca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: MICROMOTOR CON BOMBA PERISTALTICA PARA CIRUGIA
DE IMPLANTES DENTALES Y ENDODONCIA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-667 - INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, DE OTRO TIPO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIEN AIR.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: USQ EN EL AMBITO DE LA ODONTOLOGIA PARA
TRABAJOS DE IMPLANTOLOGIA, CIRUGIA DENTAL Y ENDODONCIA,
Modelo/s: CONJUNTO CHIROPRO L (referencia 1600613).
Periodo de Vida Util;: 20 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: BIEN AIR DENTAL S.A.
Lugar/es de elaboracion: LANGGASSE 60, 2500, BIENNE 6, SUIZA.

Se extiende a VECA S.A. el Certificado PM-1779-51, en la Ciudad de Buenos
18 DiC 2013

AIres, @..ccoviviviiicinrivinnn.. ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision,

DISPOSICION N© ? ?5 3
e

Pr. GARLOS CHIALE

Adnilnistrador Naclonal
AINMAT,
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