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Ministerio de Salud DISPOSICION N éﬂ i«»
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos '
ANMAT

10 ENE 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-47-24599/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

* MERCOSUR/GMC/RES. 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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

médico objeto de la solicitud.
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Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por los Articuios

80, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
W&H, nombre descriptivo Turbinas, micromotor, piezas de mano, contra-dngulos
y accesorios para uso odontoldégico y nombre técnico Instrumentos dentales,
segun lo solicitado por Juan Novacek S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 212 y 142 a 152 respectivamente,

N

-

figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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.

ARTICULOQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-694-24, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. ‘
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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
notifiguese 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© 1-47-24599/10-2 /\JM!«& L
DISPOSICION N° 0 2 2 ﬁ a‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER

@ Sub Administrador Naclonzl

A.N.M.AT.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS delRRQDULTO EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO eﬁ%gl}h

Nombre descriptivo: Turbinas, micromotor, piezas de mano, contra-angulos y
accesorios para uso odontoldgico.

Cédigo de identificaci6n y nombre técnico UMDNS: 11-160 Instrumentos
dentales.

Marca del producto médico: W&H.

Clase de Riesgo: I1.

Indicacién/es autorizada/s: Eliminacién de material cariado, preparacion de
cavidades y coronas, eliminacion de obturaciones, acabado de superficies
dentales.

Modelo(s):

Turbinas con o sin luz

TE-98 C LED G, TE-98 C, TE-98 LED G, TE-98, TE-98 C LED G BC, TE-98 C BC,
TE-98 LED G BC, TE-98 BC, TE-98 C LED G RM, TE-98 C RM, TE-98 LED G RM,
TE-98 RM, TE-98 C LED G M, TE-98 C M, TE98 LED G M, TE-98 M, TE-98 CLED G
N, TE-98 C N, TE-98 LED G N, TE-98 N, TE-98 C LED G B, TE-98 C B, TE-98 LED
G B, TE-98 B, TE-98 C LED G NQ , TE-98 C NQ , TE-98 LED G NQ, TE-98 NQ,
TE-98 CLED G S, TE-98 C S, TE-98 LED G S, TE-98 S.

TE-97 C LED G, TE-97 C, TE-97 LED G, TE-97, TE-97 C LED G BC, TE-97 C BC,
TE-97 LED G BC, TE-97 BC, TE-97 C LED G RM, TE-97 C RM, TE-97 LED G RM,
TE-97 RM, TE-97 C LED G M, TE-97 CM, TE-97 LED G M, TE-97 M, TE-97 C LED
G N, TE-97 CN, TE-97 LED G N, TE-97 N, TE-97 C LED G B, TE-97 C B, TE-97
LED G B, TE-97 B, TE-97 C LED G NQ , TE-97 C NQ, TE-97 LED G NQ , TE-97
NQ, TE-97 CLED G S, TE-97 C S, TE-97 LED G S, TE-97 S, TE-95, TE-95 BC,
TE-95 RM.
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Turbina dental: Synea®

TA-97 C LED, TA-97 LED, TA-97 C, TA 97, TA-97 CLM, T-97 LM, TA-97 CM, TA-
97M, TA-98 C LED, TA-98 LED, TA-98 C , TA-98, TA-98 CLM, TA-98 LM, TA-98
CM, TA-98 M

Contra-angulos con generador integrado y luz LED+.

WE-99 LED G, WE-99 A, WE-56 LED G, WE-56 A, WE-56 E , WE-56, WE-57 E,
WE-66 LED G, WE-66 A, WE-66 E, WE-66, HE-43 A , HE-43 E, HE-43

Piezas de mano y contra-dngulos Synea® con cabezal reducido

WA-99 LT, WA-99 A, WA-56 LT, WA-56 A, WA-66 LT, WA-66 A, WA-86 LT, WA-
86 A, HA-43 LT, HA-43 A, WA-62 LT, WA-62 A, WA-67 / 1,1 LT , WA-67 /1,1 A
Motores de aire

AM-25 LT , AM-25 A, AM-25 E, AM-25, AM-25 A BC, AM-25 E BC, AM-25 BC, AM-
25 A RM, AM-25 E RM, AM-25 RM

Motor de Aire RC-20 BC/RM, Pieza de mano RC-43, contra-angulo RC-58

RC-20 BC, RC-20 RM, RC-43, RC-58

6\ Turbinas RC-90 BC/RM y RC-95 BC/RM

RC-90 BC, RC-90 RM, RC-95 BC, RC-95 RM

Contra-angulos Endo NiTi®

WD-73 M, WD-74M

Contra-angulos Endea ®

EB-75, EB-79

Entran® - Pieza de rmano inalambrica para endodoncias EB-300

EB-300. Se compone de: EB-3H, EB-16, Li-Ion 3,7 y cargador

Piezas de mano y contra-angulos proxeo®:

WP-64 MU, WP-64 M, HP-44 M

Scaler de aire synea®:

ZA-55 L, ZA-55 LM, ZA-55, ZA-55 M

Scaler de aire ®:

ZE-55 BC, ZE-55 RM.
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Piezas de mano y contra-angulos quirurgicos:

S-11, SL-11, S-9, S-10, S-12, S-11 LED G, SI-11 LED G, WS-75 E/KM, WS-56 E,
WS-92 E/3, WS-75 LED G, WI-75 LED G, WI-75 E/KM.

Piezas de mano quirGrgicas con sierra:

S-8R, $-80, S-85S. .

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

Nombre del fabricante: W&H Dentalwerk Blirmoos GMBH.

Lugar/es de elaboraciéon: Ignaz- Glaser- Strafe 53 A-5111 Burmoos Austria.

Expediente N© 1-47-24599/10-2

DISPOSICION NO 0 2 2 1 ‘/Jb-'-clf»,
& Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Adminigtrador Naclonal

ANMAT,
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ANEXO II

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

’

PRODﬁF?’lﬁcoiinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

P gk

pr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonat
ANM. AT,
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MODELO DE ROTULO (ANEXO HiIB Dispo. 2318/02)

% \8/

TURBINAS, MICROMOTOR, PIEZAS DE MANO, CONTRA-ANGULOS Y
ACCESORIOS para uso odontolégico. Marca: W&H ®
“APLICA PARA TODOS LOS MODELOS”

Producto Médico Importado por: JUAN NOVACEK SA Marcelo T. de Alvear
2171 3er Piso CABA.

Fabricado por: W & H Dentalwerk Burmoos GmbH, Ignaz-Glaser-Strape 53 A-
5111 Barmoos Austria

NUMERO DE LOTE: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable Técnico: SILVANA HERVATIN Farmacéutica MN 7599
Autorizado por ANMAT PM-694-24

“Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias”

S

CARLOS A gya

PRESIDENTEL'OEQ
ARN#\LQ.? \ ACEUTICO
FATIN 13.056 co
pCTOR TECH



TURBINAS, MICROMOTOR, PIEZAS DE MANO, CONTRA-ANGULOS Y
ACCESORIOS para uso odontologico. Marca: W&H®

Producto Médico Importado por: JUAN NOVACEK SA Marcelo T. de Alvear
2171 3er Piso CABA.

Fabricado por: W & H Dentalwerk Biirmocos GmbH, Ignaz-Glaser-Strae 53 A-
5111 Burmoos Austria

Responsable Técnico: SILVANA HERVATIN Farmacéutica MN 7599
Autorizado por ANMAT PM-694-24

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Uso adecuado:

Las turbinas dentales, piezas de mano y contra-angulos estan concebidas para las
siguientes aplicaciones:

» Eliminaciéon de material de caries

» Preparacion de cavidades y coronas

» Eliminacién de obturaciones

» Acabado de superficies dentales y de restauracién.

El motor de aire esta concebido para las siguientes aplicaciones:
e Accionamientos de instrumentos de transmisién dentales para trabajos de
restauracion dental y profilaxis. Suministro de aire de refrigeracion, aire de

pulverizacion, liquido de pulverizacion y luz. é
!

El aparato e[l_tran de W&H es un sistema modular eléctrico que consta de una

pieza de mano de accionamiento, una bateria, un accesorio para el contra-angulo y
una estacién de carga para la preparacién mecanica del canal radicular. El abanico de
aplicaciones comprende las intervenciones de endodoncias utilizando limas para el

@ JUAN NOVACEK S.A.
- Lirp. SILVANA HERVATIN

CARLOS A. BUGL‘OLO g-tHEwIGRé TECNICA
PRESIDENTE M2 7508



rotativa del canal radicular.

El contra-angulo Proxeo esta disefiado para limpiar y pulir la superficie del diente y

los empastes.

Las piezas de mano y contra-angulos quirurgicos estan indicados para cirugia oral,

maxilofacial y la microcirugia.

Simbolos de Seguridad W&H:

A A @

¥ 0

INENCHIN JANSO IMPORTANTE! Expikcaciones ermdesinfeccidn  Eeteriizsblohasial

Riesgodelosiones  Resgode dafos generales,
pervones s objetos © sinfiesgopans
personas o obtos

7

A DataMatrxCode para I Bentificacitn i prodec,
SEIY D. 8. o procescs de higiene y cuidados

=

LOS A. BUGLICLO
CAR PRESIDENTE

temparatura Indicada

JUAN NOVACEK S.A,

Dra. SILVANA HERVA;IH

(HRECTORA TEGNICA
t.P. 7599

—



Simbolos W&H

Simbolos en |a baterfa / estacién de carga / accesorio del contra-dngulo / pieza de mano de accionamiento
[:E Observe las instrucciones de uso K Ho tirar a la basura doméstica REF  numerpde referentia
SN nimerode serie

¥ tensifn aiéctrica

Aparato con tipo de proteccién i Data Matrix Code para la
D (aislamiento sléctrico] identificacidn del producte, AC corrients atterms
p. ¢j. en procesos de higiene y :
cuidadas w potencia #léctrica absorbida por el
aparato
! [ Fecha de fabricacién Marca clasificatoria para verificar A intensidad de ia corriente
: @n que este producto Lumple las
e)dgeqcias de seguridad en América Hr frecuencia de la corriente altemna
y Canadi _
revoluciones par minuto
No s apropiado para splicaciones pm
* intracardfacas — componente de mAh  mitiamperios hora

aplicaci6n del tipo BF
Nem hewtonh centimetro

Advertencias y precauciones:

a.Lea las instrucciones de uso antes de emplear el producto por primera vez.
Estas le ilustraran sobre la utilizacién de su producto, proporcionandoles un
funcionamiento libre de molestias, rentable y seguro.

b. Su uso incorrecto puede dafar el producto, exponiendo al paciente, usuario o
a terceras personas a riesgos o peligros.

c. Estos equipos estan destinados exclusivamente a aplicaciones de medicina
dental especializadas, debiendo observarse en todo momento tanto las
normas de proteccion en el trabajo y de prevencion de accidentes como estas
instrucciones de uso. Los trabajos de preparacién y mantenimiento del equipo
deben encomendarse exclusivamente a personas instruidas en
autoproteccion, proteccion de pacientes y proteccion contra infecciones. Un
uso inadecuado (p.ej. por mantenimiento y/o higiene deficientes), el
incumplimiento de nuestras instrucciones de uso o la utilizacién de repuestos
o accesorios no homologados por W&H, exime al fabricante de toda
responsabilidad respecto a garantia y de cualesquiera otras pretensiones. '

d.En caso de un funcionamiento inadecuado dirijase directamente a un Servicio

Técnico Autorizado W&H. JUAH LIOVACEK S.A

% B & LVANA HERVATIN

LRTSTORA TECNICA
CARLOS A. BUGLIOLO M2, 7599
PRESIDENTE



Indicaciones de Sequridad:

a)La puesta en marcha de los equipos solo estd permitida en unidades de
alimentacion que cumplen con las normas IEC 60601-1 (EN 60601-1) e IEC
60601-1-2 (EN 60601-1-2).

b)La fuente de alimentacién de la unidad de alimentacion utilizada tiene que
cumplir con los siguientes requisitos:

»El cumplimiento de las corrientes de pérdidas por dispersion del
componente de aplicacion debe estar garantizado por el montador del
sistema.

» La tension secundaria debe estar aislada.

»Los circuitos eléctricos secundarios deben estar protegidos contra
cortocircuitos y sobrecarga.

¢)Zonas de peligro MyG. Segln las normas |EC 60601-1 / UL 60601-1, la turbina
no esta indicada para su utilizacién en ambientes con peligro de exposicion,
en mezclas explosivas de productos anestésicos con oxigeno u oxido nitroso
(gas hilarante).

d)Aseglrese de mantener unas condiciones de trabajo y una refrigeracién
adecuadas.

e)Asegurese de mantener un medio refrigerante adecuado y en cantidad
suficiente. Utilice un buen sistema de succién para el medio refrigerante.
Detenga inmediatamente la turbina si se interrumpe el flujo de refrigerante.

f) Como aire de refrigeracién para la turbina, utilice sélo aire producidoc por
compresores dentales, filtrado, libre de aceite y refrigerado.

g)Antes de cada utilizacion, compruebe que la turbina no tenga desperfectos ni
piezas sueltas (p.ej. la hermeticidad de la toma de la turbina, el botdn de
presion)

h)No utilice la turbina si se presentan lesiones en las partes blandas de la
cavidad bucal (la presiéon del aire podria provocar embolias o que se
introduzcan sustancias sépticas en el tejido)

i) Evite el contacto entre el cabezal del instrumento y el tejido blando (peligro de
quemaduras por calentamiento del boton de presion).

j) No utilice la turbina como sonda de Iuz. é

k) Evite el contacto visual directo con la salida de luz. !

[y Utilice unicamente el accesorio del contra-angulo de W&H

m) Inserte el accesorio del contra-angulo solo cuando la pieza de mano del

accionamiento esté parada. & J %'22; A,

' Dra. SILVANA HERVAT
CARLOS A, BUGLIOLO HERVAT
PRESIDENTE mnec}-f:;;sgg



endodédntica o el calentamiento del botdn de presién.

o)Utilice solamente limas endodénticas que estén en perfecto estado

p) Utilice la lima endodéntica solamente cuando el accesorio del contra-angulo

esté parado

g)No toque nunca las limas endodénticas que estén en funcionamiento o que

estén a punto de pararse.

r) Las unidades pyon no deben utilizarse en pacientes con marcapasos.

s) Instrucciones especificas para las unidades pyon:

La Unidad de control esta clasificada como “equipo convencional” (equipo
cerrado sin proteccion contra el agua). La unidad de control ha sido ajustada
para encajar con las piezas de mano W&H, de modo que solo se pueden
utilizar estas piezas con la unidad de control. El uso de otras piezas de
mano puede ocasionar dafio eléctrico y/o lesion a los pacientes u operarios.
Fallo del sistema. Un fallo de todo el sistema de Pyon no constituye un fallo
muy grave.

Antes de su primer uso, esterilice la pieza de mano, puntas, el cambiado de
puntas y el accesorio.

Antes de cada uso, realice una marcha de prueba.

Aseglrese siempre de que las condiciones de funcionamiento y la funcién
de refrigeracion son correctas.

Aseglrese siempre de que se desprende una refrigeracion suficiente y
adecuada y que la succion sea adecuada.

En caso de fallo de suministro de refrigeracion, la pieza de mano debera
detenerse inmediatamente (el tiempo max. de funcionamiento sin
refrigerante es de 30 seg.) ‘
Antes de utilizar la pieza de mano, compruebe que sus piezas no se han
dafado ni aflojado. |
Utilice solo las puntas aprobadas por W&H junto con el cambiador de puntas

correspondiente.

No debe doblar ni aflojar las puntas. :‘ '
No toque nunca una punta gue se encuentre en movimiento.
JuU NOVACEK S.A.
%9@_@1@#

Dra. SILVANA HERVATIN
BIREGTORA TECNICA

CARLOS A. RUGLIOLO M.P. 7598
PRES1DENTE



Higiene, cuidados especiales antes de la primera apli

mantenimiento:

e Las turbinas, piezas de mano y contra-angulos se suministran limpias y
selladas en una pelicula de polietileno. Antes de la primera utilizacién, lleve a
cabo una lubricacion. Esterilice la turbina, pieza de mano/contra-angulo, el
tope de fresa, el pasador de rosca de la pieza de mano y el limpiador de
toberas.

+ Respete las directivas, normativas y especificaciones propias de su pais
referentes a la limpieza, desinfeccién y esterilizacién.

e Las turbinas, piezas de mano/contra-angulos se pueden preparar en forma
manual o mecanica.

¢ Utilice indumentaria de proteccion

+ Retire el instrumento rotatorio.

« Retire la turbina del acoplamiento o de la manguera y la pieza de mano/contra-
angulo del motor

» Limpie y desinfecte el equipo inmediatamente después de cada tratamiento
para eliminar los liquidos que puedan haber penetrado (como restos de
sangre, saliva, etc) y para evitar el bloqueo de las piezas internas.

» Esterilice el equipo tras su limpieza y desinfecciéon, de forma manual o
mecanica, y lubricacion.

» Esterilice el limpiador de toberas y los clips de spray después de su limpieza y

1
Desinfecciin pravia &

desinfeccién.

> Encaso de muchs suciedad, reaiice una limpiezs
previa con pafiusios de desinfeccidn,

@: Uilice Gnicamente desinfectantes que no fijen
las proteinas.

Limpieza manuai exterier & interfor

@ Enjuagar y ceplilar con agua desminsralizada

{e387)

® Retirs cusiquier resto de liqukdo (pafio
absarbente, seque con aire a presién).

iNo Introduzca ia turbina en la sokucién da
desinfeccién nl en el bafio uhtrasénlco!

20

K S.A.
@d Jufyo\moe (

Ora. SILVAMA HERVATIN
CARLOS A. BUGLIOLO O{RECTORA TCCHICA
PRESIDENTE P, 7509



© Limple cuidadosamente los orificios de salids con
¢ iimplador de toberas retirando fa suciedad y los
sedimentos.

> & Gmplador de toberas debe limpiarse y
desinfectarse mediante bafio uRrasénico o
desinfectante.

Limpieze del canal de irtigacién

Con la pistola de aire, insufie aire por o canal de
irrigacién,

= En caso da obstruccién de ks orificios de
salida o del canal de irtgacin, consulte con
un Serviclo Técnico Autorizado de W&H
{vea ta phgina 38). "

B

Limpleza de la ventana de iluminacién

AIEt muy Importante evitar ragaduras en la
vantena de liminacién!

@ Lave la ventana de fluminacién con una solucidn
adetuada y una toalla suave.

©® Seque la ventana de fluminacién con aire @
prasién o cuidadosmente con una toalla suave.

Ueve a cabo una comprobacién visual
después de ceda limpleza. No enciends la
turbina sl 1a salflda de luz estd dafiada y
consulte un Servitic Téenico Autorizado WiH
(veala pégina 39).

2

JUAN NOVACEK S.A,
\
i L R HERVAT'
L .. 3\ TECNICA
h.P. 7850

0S A. BUGLIOLO
CARL PRESIDENTE

—



Limplieta y desinfeccién mecanizada interior ¢ exterior

Desinfeccién manusi

> Desinfeccién con desinfectontes
@ Se recomienda fa desinfeccidn por frotacidn.

> Utilice Gnicamente desinfectantes que estén
certificados  oficialmente  por  institutos
reconocidos Y que no contengan cloro.

> Observarias recomendacionss del Gbricante para
Ia uthizaciin del desinfectante.

Después da la Umpleze manual, desinfeccién
y lubricacién, es necesario una desinfeccién
tirmics {no empaquetada] o esteriiizacién
(empagquetada) final en o esterilizador de
vapor de la clase B o S segin EN 13060).

)“’ La turbina puede impiarse  desinfectarse en un termodesinfectador

@= WB recomlenda la preparacin con un termodes infector
> Observarlas instrucciones del fabricante regpecto a aparatos, productos de impieza y productos de enjuague.

> Aseglrese de que la wrbina quede compietamente seco por dentro y por fuera después de Ia
termadesinfeccidn, Retire los restos de liquido con aire a presién,
> Lubriquelaturbina seco inmedistamente después dela termodesinfaccidn,

Lubrcackin diara

A Udlice siempre a bogquilla adecuada,

@ Unicaments con ! Service O 4, MO-400 do WBH

> Sigs las instrucciones de uso del lubricante
Service 0l de Wa&HN,

]

© Unicamente con Assistina Witk

> Vealas instrucciones de Assistina,

Cleios de mantenimiento recomendedos:
> Indispensable después de cada limpieza interior
> antes de cada esterifizacién

0
> cada 30 minutos de usno i \

gimenos ivezal da

25
H VACEK §.A.
JUA?NO 4
% . ERVATI
CARLOS A. ' Dra. ‘”’“’V'\N{: ":‘ECNIC*\

PRESIDENTE
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ubscackbn semanal del sistema de sujeckén

@ nikcaments con el Service D £1, MD 400 de WaH
> Cologus la boquilia REF 02035100 en i bote de

v

spray.

Mantenga fa turbina blen sujeta,

Apriete [a punta de lg boquills fimemente & @
sistoma de sujeciin.

Pulverice aprox. 1 segundo.

v

v

@ Onicamente con Asalsting Wi

> Cdoque (s boguillaREF 02693000 n o edaptader.
€ orificio de salide Indica hacla abajo.

> Ariete laturbina desde abajo, det lado defa broca,

ol adwptador. .

Ponga en marcha ta unidad Assistina,

-Apriste la turbina unos 10 segundes al adaptador.

Separeia turbina del adeptador.

Ciorre (2 ¢iputa de la unidad Acsisting y sspere &

que finalice el ciclo de cuidados (aprox. 25

stgundos).

v v v
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 Clogue et con o cabezl bl bafe

O Dol funcionar 1o turbina durante 30 segundas
par eiminar of exces0 de scsite

> En caso do apamotr impureras, repita todo o

 prooeso d highens y cukdados,

@ Linpi I turbing con una sandlieta do pinel oum
pafo suave,

Esterilizacién y almacenaje:

@ WaH racomienda la esterkizaciin segin la noema EN $3060, clase B,

> Sigales hnstrucciones dol abiricante del sparato.

> Limple, desinfects ylubrigue antes de laestenlizacion,

> Embalsarla turbing y el accesorios en en sobres de esteriiizacidn que cumplan ta norma EN 8635, y luego sellar
elsobre, -

> Agegirese de retirar dnicamente embalzjes ssténles que estén gecos,

> Almacene jos embalajes estériles en un luger Rorede povo y seco,

Proceson de ssteriizaciin homologados

@ ‘naspete lag directivas, normas y especificaciones propias de su pafs.

> Esterilizacién con vapor de agua clase B con esteriiizadares segdn EN 13060,
Fase de esteriizackin minima: 3 minutos @ 134 ¢
&
0
> Esterilizacién con vapor de agua clase S con esterilizadores segin EN 13060,
£l fabricante del esterfiizador debe certificar expresamente ta aptitud del apatato para la esteriizacién de turbinas,

Fase de esteriiizacién minima: 3 minutos a 134 C
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Temperaturas de Almacenaje y Funcionamiento.

Propiteds i

Tmperatura decimacengje:  40Ta+0T |
tumedad do) arede aimacensfé: 8% 880 % {reltiva) sin condensaciéna +40 ¢

Temperatura on funclonamients:  +10°Ta 0T
Humadad del aire en funcionamiento: 15% a 80 % (relativa), i condensaciéna +40°C
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24599/10-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
@zgﬁy de acuerdo a lo solicitado por Juan Novacek S.A., 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: Turbinas, micromotor, piezas de mano, contra-angulos y
accesorios para uso odontolégico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-160 Instrumentos
dentales.

Marca del producto médico: W&H.

Clase de Riesgo: II.

Indicacion/es autorizada/s: Eliminacién de material cariado, preparacion de
cavidades y coronas, eliminacion de obturaciones, acabado de superficies
dentales. |

Modelo(s):

Turbinas con o sin luz

TE-98 C LED G, TE-98 C, TE-98 LED G, TE-98, TE-98 C LED G BC, TE-98 C BC,
TE-98 LED G BC, TE-98 BC, TE-98 C LED G RM, TE-98 C RM, TE-98 LED G RM,
TE-98 RM, TE-98 C LED G M, TE-98 C M, TE98 LED G M, TE-98 M, TE-98 C LED G
N, TE-98 C N, TE-98 LED G N, fE-98 N, TE-98 C LED G B, TE-98 C B, TE-98 LED
G B, TE-98 B, TE-98 C LED G NQ , TE-98 C NQ , TE-98 LED G NQ, TE-98 NQ,
TE-98 CLED G S, TE-98 C S, TE-98 LED G S, TE-98 S.
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TE-97 C LED G, TE-97 C, TE-97 LED G, TE-97, TE-97 C LED G BC, TE-97 C BC, TE-97 LED G BC,

TE-97 BC, TE-97 C LED G RM, TE-97 C RM, TE-97 LED G RM, TE-97 RM, TE-97 C LED G M, TE-

97 C M, TE-97 LED G M, TE-97 M, TE-97 CLED GN, TE-97 CN, TE-97 LED G N, TE-97 N, TE-97

C LED G B, TE-97 C B, TE-97 LED G B, TE-97 B, TE-97 C LED G NQ , TE-97 C NQ, TE-97 LED G

NQ, TE-97 NQ, TE-97 CLED G S, TE-97 CS, TE-97 LED G S, TE-97 S, TE-95, TE-95 BC, TE-95

RM.

Turbina dental: Synea®

TA-97 C LED, TA-97 LED, TA-97 C, TA 97, TA-97 CLM, T-97 LM, TA-97 CM, TA-97M, TA-98 C LED,

TA-98 LED, TA-98 C, TA-98, TA-98 CLM, TA-98 LM, TA-98 CM, TA-98 M

Contra-édngulos con generador integrado y luz LED+.

WE-99 LED G, WE-99 A, WE-56 LED G, WE-56 A , WE-56 E , WE-56, WE-57 E, WE-66 LED G, WE-

66 A, WE-66 E, WE-66, HE-43 A , HE-43 E, HE-43

Piezas de mano y contra-angulos Synea® con cabezal reducido

WA-99 LT, WA-99 A, WA-56 LT, WA-56 A, WA-66 LT, WA-66 A, WA-86 LT, WA-86 A, HA-43 LT,
8 HA-43 A, WA-62 LT, WA-62 A, WA-67 / 1,1 LT , WA-67 / 1,1A

Motores de aire

AM-25 LT , AM-25 A, AM-25 E, AM-25, AM-25 A BC, AM-25 E BC, AM-25 BC, AM-25 A RM, AM-25

E RM, AM-25 RM '

Motor de Aire RC-20 BC/RM, Pieza de mano RC-43, contra-angulo RC-58

RC-20 BC, RC-20 RM, RC-43, RC-58

Turbinas RC-90 BC/RM y RC-95 BC/RM

RC-90 BC, RC-90 RM, RC-95 BC, RC-95 RM

Contra-angulos Endo NiTi®

WD-73 M, WD-74M

Contra-angulos Endea ®

EB-75, EB-79

Entran® - Pieza de mano inaldmbrica para endodoncias EB-300

EB-300. Se compone de: EB-3H, EB-16, Li-Ion 3,7 y cargador

Piezas de mano y contra-angulos proxeo®:

—



Secretaria de ®ofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

Scaler de aire synea®:

ZA-55 L, ZA-55 LM, ZA-55, ZA-55 M

Scaler de aire ®:

ZE-55 BC, ZE-55 RM.

Piezas de mano y contra-angulos quirdrgicos:

$-11, SL-11, S-9, S-10, S-12, S-11 LED G, SI-11 LED G, WS-75 E/KM, WS-56 E,
WS-92 E/3, WS-75 LED G, WI-75 LED G, WI-75 E/KM.

Piezas de mano quirtirgicas con sierra:

S-8R, S-80, S-85S.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. ‘

Nombre del fabricante: W&H Dentalwerk Bilirmoos GMBH.

Lugar/es de elaboracién: Ignaz- Glaser- StraBe 53 A-5111 Burmoos Austria.

Se extiende a Juan Novacek S.A., el Certificado PM-694-24 en la Ciudad de
Buenos Aires, a......... WENEZW’ ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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