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DISPOSICiÓN N. 022 í:
1 O ENE 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-24599/10-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Juan Novacek S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

W&H, nombre descriptivo Turbinas, micromotor, piezas de mano, contra-ángulos

y accesorios para uso odontológico y nombre técnico Instrumentos dentales,

según lo solicitado por Juan Novacek S.A. con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 212 y 142 a 152 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-694-24, con exclusión de toda otra,
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO1-47-24599/10-2

DISPOSICIÓN NO O2 2 i.
Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A!r.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFIeATORIOS eARA~ERÍSTIeOS deHR~URe ~ÉDIeo inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO...V ..~ ..~ ....ll.....

Nombre descriptivo: Turbinas, micromotor, piezas de mano, contra-ángulos y

accesorios para uso odontológico.

eódigo de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-160 Instrumentos

dentales.

Marca del producto médico: W&H.

elase de Riesgo: II.

Indicación/es autorizada/s: Eliminación de material cariado, preparación de

cavidades y coronas, eliminación de obturaciones, acabado de superficies

dentales.

Modelo(s):

Turbinas con o sin luz

TE-98 e LEO G, TE-98 e, TE-98 LED G, TE-98, TE-98 e LED G Be, TE-98 e Be,

TE-98 LED G Be, TE-98 Be, TE-98 e LED G RM, TE-98 e RM, TE-98 LED G RM,

TE-98 RM, TE-98 e LED G M, TE-98 e M, TE98 LED G M, TE-98 M, TE-98 e LEO G

N, TE-98 e N, TE-98 LED G N, TE-98 N , TE-98 e LEOG B, TE-98 e B, TE-98 LED

G B, TE-98 B , TE-98 e LEO G NQ , TE-98 e NQ , TE-98 LED G NQ, TE-98 NQ,

TE-98 e LEOG S, TE-98 e S, TE-98 LED G S, TE-98 S.

TE-97 e LED G, TE-97 e, TE-97 LED G, TE-97, TE-97 e LED G Be, TE-97 e Be,

TE-97 LED G Be, TE-97 Be, TE-97 e LED G RM, TE-97 e RM, TE-97 LED G RM,

TE-97 RM, TE-97 e LED G M, TE-97 e M, TE-97 LED G M, TE-97 M, TE-97 e LED

G N, TE-97 e N, TE-97 LEO G N, TE-97 N, TE-97 e LED G B, TE-97 e B, TE-97

LED G B, TE-97 B, TE-97 e LED G NQ , TE-97 e NQ, TE-97 LEO G NQ, TE-97

NQ, TE-97 e LEO G S, TE-97 e S, TE-97 LED G S, TE-97 S, TE-95, TE-95 Be,

TE-95 RM.
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Turbina dental: Synea@

TA-97 C LEO, TA-97 LEO, TA-97 C, TA 97, TA-97 CLM, T-97 LM, TA-97 CM, TA-

97M, TA-98 C LEO, TA-98 LEO, TA-98 C , TA-98, TA-98 CLM, TA-98 LM, TA-98

CM, TA-98 M

Contra-ángulos con generador integrado y luz LEO+.

WE-99 LEO G, WE-99 A, WE-56 LEO G, WE-56 A , WE-56 E , WE-56, WE-57 E,

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

Piezas de mano y contra-ángulos 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-ángulo 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-ángulos Endo NiTi@

WO-73 M, WO-74M

Contra-ángulos Endea @

EB-75, EB-79

Entran@ - Pieza de mano inalámbrica para endodoncias EB-300

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

Piezas de mano y contra-ángulos proxeo@:

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

Scaler de aire synea@:

lA-55 L, lA-55 LM, lA-55, lA-55 M

Scaler de aire @:

lE-55 BC, lE-55 RM.

~ I
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Piezas de mano y contra-ángulos quirúrgicos:

5-11, SL-11, 5-9, 5-10, 5-12, 5-11 LED G, 51-11 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 quirúrgicas con sierra:

5-8 R, 5-8 O, 5-8 S.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: W&H Dentalwerk Bürmoos GMBH.

Lugar/es de elaboración: Ignaz- Glaser- Stra~e 53 A-5111 Bürmoos Austria.

Expediente NO1-47-24599/10-2

DISPOSICIÓN NOO 2 2 i
DI. ano A. ORSINGHER
Sub Administrado, Nacional

A.N.M..A.T.
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ANEXO II

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

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Admlnlstl8dor Nacional

A.N.M,A.T.
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TURBINAS, MICROMOTOR, PIEZAS DE MANO, CONTRA.ÁNGULOS y
ACCESORIOS para uso odontológico. 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 Bürmoos GmbH, Ignaz-Glaser-Stral3e 53 A-
5111 Bürmoos Austria

NUMERO DE LOTE: xxx

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

Responsable Técnico: SILVANA HERVATIN Farmacéutica MN 7599

Autorizado por ANMAT PM-694-24

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

SARlas A. BUGLfO'o
PRESIDENTE ••
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Sumario de manual de instrucciones (ANEXO 11/8Dispo. 2318/0

TURBINAS, MICROMOTOR, PIEZAS DE MANO, CONTRA-ÁNGULOS Y

ACCESORIOS para uso odontológico. Marca: W&H@

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

Fabricado por: W & H Dentalwerk Bürmoos GmbH, Ignaz-Glaser-Stral3e 53 A-
5111 Bürmoos 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-ángulos están concebidas para las

siguientes aplicaciones:

~ Eliminación de material de caries

~ Preparación de cavidades y coronas

~ Eliminación de obturaciones

~ Acabado de superficies dentales y de restauración.

El motor de aire está concebido para las siguientes aplicaciones:

• Accionamientos de instrumentos de transmisión dentales para trabajos de

restauración dental y profilaxis. Suministro de aire de refrigeración, aire de

pulverización, liquido de pulverización y luz.

El aparato entran de W&H es un sistema modular eléctrico que consta de una

pieza de mano de accionamiento, una batería, un accesorio para el contra-ángulo y

una estación de carga para la preparación mecánica del canal radicular. El abanico de

aplicaciones comprende las intervenciones de endodoncias utilizando limas para el

CARLOS A. BUGLlOLO
PRESIDENTE

J~S.A.

llr' _S:L'.'ANA HERVATIM
. t"~,E.",, TORA TECNIC,A,

M,P.7599
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El contra-ángulo Proxeo está diseñado para limpiar y pulir la superficie del diente y

los empastes.

Las piezas de mano y contra-ángulos quirúrgicos están indicados para cirugía oral,

maxilofacial y la microcirugía.

Simbolos de Seguridad W&H:

IAliON!
Rlfll' de Iulon••

• pe•••

¡»1SOIMPOIlTAHTEI
••• de cllftol
IGIlletol

CARLOS A. BUGLlOlO
PRESIDENTE

JUAN NOVACEK S.A•.

~~
OIRECTORA TECNICA

M,P.7599

-
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Símbolos W8cH

51mbolos en la baterla I estacl6n de Cllrga I accesorio del contlll.ángul0 I pieza de mano de accionamiento

cm Observe las instrucciones de uso 11 No ti"" ala basu", doméstlca REF número de referencia- SN número de serie

V tensión ""etrita

[g] Aparato alO tipo de proteeaón 11 11 Data Malrix Code para l.
(aislamiento eléct,ico) Identificación del p'oclJeto, AC corriente .Itel'nl

p. ej. enP'Oc •••• de higiene y
cuidados W potencia elfetricaabsorlllda por el

.p.rato

d Fecha de fabricación ce. Marea clasifICatoria pa,a verificar A intensidad de la corriente
que este P'Odueto ""mplelas
eldgenelas de SOlluridad en Am6ridl Hz frecuencia de la corriente a&tema
yCanid'

[!] No es apropiado p•• aplicaciones
rpm revofuciones pOr mJt'lrto

intracard'acas - componente de mAh miliamperios hora
.pReaclón del tipo BF

NCII'l newton cendmetro
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Advertencias y precauciones:
a. Lea las instrucciones de uso antes de emplear el producto por primera vez.

Estas le ilustrarán sobre la utilización de su producto, proporcionándoles un

funcionamiento libre de molestias, rentable y seguro.

b. Su uso incorrecto puede dañar el producto, exponiendo al paciente, usuario o

a terceras personas a riesgos o peligros.

c. Estos equipos están destinados exclusivamente a aplicaciones de medicina

dental especializadas, debiendo observarse en todo momento tanto las

normas de protección en el trabajo y de prevención de accidentes como estas

instrucciones de uso. Los trabajos de preparación y mantenimiento del equipo

deben encomendarse exclusivamente a personas instruidas en

.!i~A.

r. .•,•., !-.,LVANA HERVATIN
l:.IH~CTOAA TECN1CA

M.P.l.s9~CARLOS A. BUGLlOLO
PRESIDENTE

autoprotección, protección de pacientes y protección contra infecciones. Un

uso inadecuado (p.ej. por mantenimiento y/o higiene deficientes), el

incumplimiento de nuestras instrucciones de uso o la utilización de repuestos

o accesorios no homologados por W&H, exime al fabricante de toda

responsabilidad respecto a garantía y de cualesquiera otras pretensiones. ~

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

Técnico Autorizado W&H.



Indicaciones de Seguridad:

a)La puesta en marcha de los equipos solo está permitida en unidades de

alimentación que cumplen con las normas lEC 60601-1 (EN 60601-1) e lEC

60601-1-2 (EN 60601-1-2).

b)La fuente de alimentación de la unidad de alimentación utilizada tiene que

cumplir con los siguientes requisitos:

»El cumplimiento de las corrientes de pérdidas por dispersión del

componente de aplicación debe estar garantizado por el montador del

sistema.

»La tensión secundaria debe estar aislada.

JUAN NOVACEK S.!:',

.~
DIRECTORA TECNIC/I..

M,P, 159-9
CARLOS A. BUGLlOlO

PRESIDENTE

»Los circuitos eléctricos secundarios deben estar protegidos contra

cortocircuitos y sobrecarga.

c)Zonas de peligro MyG. Según las normas lEC 60601-1 I UL 60601-1, la turbina

no está indicada para su utilización en ambientes con peligro de exposición,

en mezclas explosivas de productos anestésicos con oxígeno u óxido nitroso

(gas hilarante).

d)Asegúrese de mantener unas condiciones de trabajo y una refrigeración

adecuadas.

e)Asegúrese de mantener un medio refrigerante adecuado y en cantidad

suficiente. Utilice un buen sistema de succión para el medio refrigerante.

Detenga inmediatamente la turbina si se interrumpe el flujo de refrigerante.

f) Como aire de refrigeración para la turbina, utilice sólo aire producido por

compresores dentales, filtrado, libre de aceite y refrigerado.

g)Antes de cada utilización, compruebe que la turbina no tenga desperfectos ni

piezas sueltas (p.ej. la hermeticidad de la toma de la turbina, el botón de

presión)

h)No utilice la turbina si se presentan lesiones en las partes blandas de la

cavidad bucal (la presión 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 botón de presión).

j) No utilice la turbina como sonda de luz.

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

1) Utilice únicamente el accesorio del contra-ángulo de W&H

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

accionamiento esté parada.
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la aplicación o al finalizar. Esto provoca el desprendimiento Pe N11'>~

endodóntica o el calentamiento del botón de presión.

o)Utilice solamente limas endodónticas que estén en perfecto estado

p) Utilice la lima endodóntica solamente cuando el accesorio del contra-ángulo

esté parado

q)No toque nunca las limas endodónticas que estén en funcionamiento o que

estén a punto de pararse.

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

s) Instrucciones específicas para las unidades pyon:

• La Unidad de control está clasificada como "equipo convencional" (equipo

cerrado sin protección 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 daño eléctrico y/o lesión 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.

• Asegúrese siempre de que las condiciones de funcionamiento y la función

de refrigeración son correctas.

• Asegúrese siempre de que se desprende una refrigeración suficiente y

adecuada y que la succión sea adecuada.

• En caso de fallo de suministro de refrigeración, la pieza de mano deberá

detenerse inmediatamente (el tiempo máx. de funcionamiento sin

refrigerante es de 30 seg.)

• Antes de utilizar la pieza de mano, compruebe que sus piezas no se han

dañado 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 que se encuentre en movimiento.

CARLOS A. BUGLlOLO
PRESIDENTE

J~ ~OVACEK S.A.

'--;//#).::.~ .
Ora.SILVA~~~~~1

OiRECTORA TECN1CA
M.P. ,7~ge,



Hi iene cuidados es eciales antes de la

mantenimiento:

• Las turbinas, piezas de mano y contra-ángulos se suministran limpias y

selladas en una pelicula de polietileno. Antes de la primera utilización, lleve a

cabo una lubricación. Esterilice la turbina, pieza de mano/contra-ángulo, 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 país

referentes a la limpieza, desinfección y esterilización.

• Las turbinas, piezas de mano/contra-ángulos se pueden preparar en forma

manual o mecánica.

• Utilice indumentaria de protección

• Retire el instrumento rotatorio.

• Retire la turbina del acoplamiento o de la manguera y la pieza de mano/contra-

ángulo del motor

• Limpie y desinfecte el equipo inmediatamente después de cada tratamiento

para eliminar los Iiquidos 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 desinfección, de forma manual o

mecánica, y lubricación.

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

desinfección.

Dnlnfecc16ri PfIVlI

>En ClIO de much. suciedad, re.Uce un. llm¡ieza
previa can pll\UlIlCIIde detllll'ei:c16n.

/2P Ullllcellnlcamemacleslllfeetames4M no Ajen
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UIllplul N.lllxtlrler Ilnteller
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« 38 't)
• RetIre cu.tqul. resto de liquido (pifiO
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.•• desinfección ftlen el baño ulllllsónlcol
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CARLOS A. BUGLlOlO
PRESIDENTE

J~'

Cra.SILVi<NA HERVATIN
C:RECíORA TCCNICA

I.A.P.7~')9



21

ClI'I la plstDII de aire, Insufle alrepar el canal de
Irrt¡lct6n.
~ En Caso de obItNCCl6nde los orlflclos de

o salida o del CInal de Irllaacl6n,consulte con
un Servicio "cnlco ÑJtorizado de W'"
(veaII p'ina 39).

LIIIlplm d" clncl d.lrrt&,clón
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sedllllentos.

> El IImplador de tobera. debe Ilmplarse 11
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presl6n o euldadosrnente con una toana suaw.

A Uew a cabo una comp'0bacl6n visual
•• despu6s de cada limpIeZa. No o encienda la

Mbl", si la salida de luz estA dallada y
consulte un Sll'\'IcloT6aico AutórlradoW8tM
(wlla p'alna 39).
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Lo.. .)il,\ TECNICA

1•..P.7599

CARLOS A. BUGLlOLO
PRESIDENTE
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• Se llcomlendala dtslnfted6n por frotación.

) Udllce 6nleamente desinfectantes que es~n
etrtlAcados oAdalmente por Insdtutos
reconocldosy que nocontenpn doro.

) lIlssrml. recomllldadontl del rabTleIntepara
la utIIIzecl6ndel dttlnfec:lante.

h... Oespuft. de la H~leZl manua~ deslnfeccl6nL.h y tlDleld6n, es neeewll lII'IIdtslnfeccl6n
ürmlet (no .~aquetada Io etterlllIlcl6n
(empaquetada) Anal en 1IIesterlllzadcr de
vapordt la d •• Bo S(sea6n EN13060~

CA~~iOLO
PRESIDENTE

( )¡'(ILatIlrtllnapuede H~ ydeslnfectne en 111ttrlllOdetlnftetadot

~ WIH reccmlendll. p"paracl6n can un tarmodellnflCtOt
) lIlarvar la.lnllruccianel delf*lQnle respecto alpamo ••procllc1llldt U",,*, Yproductosde enjua¡ue.

A )Ase¡6rtte de que la tIl.. rIMa quede .••. Ianllll1te seco. por dentro y por fuel1 deSJll6s de la
tennodtslnfecd6n. Retire 1aI1t1tO' de liquidocon aire a p'"l6n.

) Lulrlquelat~nu.co Inmedlltlmente despIMsde la tennodeslnftcd6n.

Lubltcac:l6n d1alta

A Udllce.slemprel. boqudla adecuada .

• Onlclmentl conel Servle,OlIFS,M0-400d.WlII
) Slaa las Instrucciones de uso del lubricante
Servlce111d! WlH.

o
• llnlcalMlltl conAnlstllíl WlH
) vea las instrucciones deAssllllna.

Ddot di mantenlmllnto fICOlIl,ndadot:
) IndltpellSllbledeepu6s de cad. li",leza Interior
) antes d! cada estarlllzacl6n
o
) cada 30 mlnutosde usoo
al menos heulcfa

25
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t»bllc:acl6n••••• cltIlIlltme dt lÚj.cIdn

• I1nallllraconetSeNhOIFl,MDo400dtW'H
> Cdoquela boqU1daREF02036100 en el bote de

epray.
) Mlnlenp lalUltina bien sujeta.
> A¡ifleta la pIIllfl ele la baqulOa flnnemenle en el

elSlema desUjtd6l\
> fulverite apnIX.1 sa¡undo.

o

eOnlc'lllInl. conAulttlníl WIiH
) Ccloquel. boqulUaREF02693000 en e1adapladot

ElOIIfidode salIda Indicahada allI)o.
) AprieteIllurbln.detdea!lajo, del ladod.l, broca,

al adapltlclot
) I'lln¡a 11'1 mard1ll1aunidad Asllsdna.
) .A¡ifIIlela tultIInelll\Os 10 se¡undos aladaplador.
> Separe la tutIllna dal adIlplad«.) CI.,. l. cl'lpAa lit la ur1dad _.atlne y ••••••

que finalice el ciclo de cuidados (aprox. 25
se¡urntos).

JUAN NOVACEK ~.A.

~
Dra. SILV,\I~¡\ HERVATIN

DIRECTORA TECNICA
M.P.7599

CARLOS A. BUGLlOLO
PRESIDENTE
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o

Esterilización V almacenaje:

~ wtH recomienda 'a eslerilncl6n •• n la lllWlIlI ENi3060, dlS.e.

) SlealalnstlUCdmeedel fabricantedel •• mo.
) U•• desinfectey halquuntll deIUllerifiud6n.
) Embolsar la lUrblnay el accewlos elIensoMs deeSltrlllud6n que cumplan la norma EH868oS, Ykit, sella,
elstbrt

) Ase¡úrese de "tlm 6nlcamtnte emlllajet.st6riles que est6nHS.
) Almacene IO"IÑl.Ia~s est6riles elIunhla, •• da polvoYseco.

,

) Esterlllucl6n con vapor de ••• cl"e 8 con esterlliudortS .¡6n EN130SO.
Fased. tltrilzacl6n mJnlllll: 3 mlnlftllS11134'C

o

) EsterIDucl6n con vapor de a¡ua clase S cm esterllludores se¡6n EN13060,
Elfabrlcllnte del esterlllzlldord.be certlfltar fllptesamente la Iptltud dellparltO para la .sterllilecl6n de turbtnas.
Fas. de estelfllzacl6n mlnlllll: 3 minutoS a 134 'C

CARLOS A. BUGLlOLO
PRESIDENTE

JUAN NOVACEK S.A.

~
OIRECTORA TECHICA

M.P.7$99



Temperaturas de Almacenaje y Funcionamiento:

PropWadtt 'etta

Temperatlfl1de 8lrnacen~t.
'Humedaddel.~e de alm~eniJt: .

4btl+?ot
$lall '(relativa),. condensacióna~ tC

'mperatut1~lundonamltntOí +10t a +40'C
Hurnedaddel aireen fUndonatl\lent~15'a 80 '(relAtiva),In _nS8Cl6na +4G 't

CARLOS A. aUGLlot.O
PRESIDENTE
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-24599/10-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NOO.2.2...iy de acuerdo a lo solicitado por Juan Novacek S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracte rísti cos :

Nombre descriptivo: Turbinas, micromotor, piezas de mano, contra-ángulos y

accesorios para uso odontológico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-160 Instrumentos

dentales.

Marca del producto médico: W&H.

Clase de Riesgo: Il.

Indicación/es autorizada/s: Eliminación de material cariado, preparación de

cavidades y coronas, eliminación 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, 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 C LED G S, TE-98 C S, TE-98 LED G S, TE-98 S.

8
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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 C LED G N, TE-97 C N, 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 C LED G S, TE-97 C S, 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-ángulos 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-ángulos Synea@ con cabezal reducido

\l 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,

IJ HA-43 A, WA-62 LT, WA-62 A, WA-67 11,1 LT, WA-67 11,1 A

Motores de aire

AM-25 LT , AM-25A, 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-ángulo 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-ángulos Endo NiTi@

WD-73 M, WD-74M

Contra-ángulos Endea @

EB-75, EB-79

Entran@ - Pieza de mano inalámbrica para endodoncias EB-300

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

Piezas de mano y contra-ángulos proxeo@:
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Scaler de aire synea@:

lA-55 L, lA-55 LM, lA-55, lA-55 M

Scaler de aire @:

lE-55 BC, lE-55 RM.

Piezas de mano y contra-ángulos quirúrgicos:

S-11, SL-11, S-9, S-lO, S-12, S-11 LEO G, SI-11 LEO G, WS-7S E/KM, WS-S6 E,

WS-92 E/3, WS-7S LEO G, WI-7S LEO G, WI-7S E/KM.

Piezas de mano quirúrgicas con sierra:

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

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: W&H Oentalwerk Bürmoos GMBH.

Lugar/es de elaboración: Ignaz- Glaser- Stra~e 53 A-Sl11 Bürmoos Austria.

Dr. OTTO A. ORSINGHfR
Sub Administrador Nacional

A..N.M.A/I.".

022ft
DISPOSICIÓN NO

Se extiende a Juan Novacek S.A., el Certificado PM-694-24 en la Ciudad de

B A. 10 ENE 2014 . d . . . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.

e
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