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Secretaria de Politicas,
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ANMAT ' ;
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BUENOS AIRES, To B !

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1072-14-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JUAN NOVACEK S.A. solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén 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 elaboracion y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DisPosician

Ministerio de Salud 0 2
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca W&H DENTALWERK, nombre descriptivc UNIDAD PARA CIRUGIA
ODONTOLOGICA y nombre técnico INSTRUMENTOS MANUALES DENTALES, DE
OTRO TIPO, de acuerdo con lo solicitado por JUAN NOVACEK S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizaci6n e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 81 y 82 a 96 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-694-49, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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Ministerio de Safud : 2 '

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

- ANMAT
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1072-14-4

DISPOSICION N° () 5‘? 2

msm

Dr. FEDERICO KASKI

Subadministrador Naclonal
A NMAST



Unidad de cirugia para uso odontolégico. Marca: W&H DENTALWERK®

Modelo: xx

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

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

NUMERO DE SERIE: xxx

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.
Responsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056

Autorizado por ANMAT PM-694-49

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

JUAN Nova
PREG!DeS'iH 5.4,
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P .
SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIB Dispo. 2318/02)~=2"

Unidad de cirugia para uso odontoldgico. Marca: W&H DENTALWERK®

Modelo: xx

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

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

Responsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-694-49

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION DEL EQUIPO

R CCHIANERT
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MN 13,08
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Teclas de programa Tapa de la bomba

@
PL P2 P3

Pantaila Sujecian del soporte

L - BRIR
S = & Tapa de la bomba

Terminal de conexitn para el micromotor Q\
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Sujecion del soporte

Canexidn
para el pedal de control ™

Caja de fusibles con 2 fusibles
REF 06661800 {2 x 250V - T 1,25 AH) Interruptor de red
ENCENDIDO/ APAGABG

Estribo
montaje / desmontaje

NARANJA

Cambio de programa
Programas 124
Programa § [torque 20 - 60 Hem

Bomba
ENCENIHGO/ APAGADD
AMARILLO
Cambio del sentido de
| giro del micromater
Giro haciz 1a derecha / iz quierda
GRIS

Encendido del micramotor {pedal]
VARIABLE o ENCENDIDO / APAGADD
{ajuste de fibrica = variable]

0
M TEQNICO

DIRECTOR

JUAT NOVACP,
PHEGIDENTEK 3.A.



El micromotor con cable no debe desmontarse.
£l micromotor con cable no debe lubricarse [estd fubricado de por vida).

@: Para evitar que, en la transmisi6n con pares de giro elevadus, el instrumento gire junto con fa base dei micromotor, se puede
insertar el seguro antitorsion, incluide en el suministra, presionandolu en |a perforacién prevista para efio {ver lustracién}.
El seguro antitorsidn Gnicamente se puede utilizar con las piezas de mano o contra-angule eon la respectiva perforacion.

El micromotor con cable esta definide como componente de aplicacién del tipo B.

@m Indicacién de temperatura:
@m Componente de aplicacion de instrumento dental con refrigeracion: méx. 48 °C
Componente de aplicacion del micromotor. max. 55 °C

Puesta en marcha — Generalidades

=

JUAN Movac
Pnesmsussn 8.A.
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© Conecte el cable de red y ol
pedal de control.

@3 Preste especial

Coloque el implantmed sobre una superficie tisa y horizontal.
Preste atencidin a que se pueda desconectar faciimente el implantmed de la red de corriente,
-
&

€ Conecte ol cable del
micromotor,

@m Preste especial

atencidn a la posicion.

© Cologue el soporte.
Preste especial
atencién a la posicion.
{Capacidad de carga
maxima 1,5 kg)

atencion a la pesicion.

O Cuelgue y fije el soporte
para micromator.

© [ntroduzca el set de tubos
de spray.
Abra la tapa de la bomba {a).
> Introduzca el tubo de
labomba {b, ¢, d).

@D Al extraerlos preste
atencion a seguir

el mismo orden.

» Lierre latapade
la bomba fe}.

21

Encender el implantmed

Marcha de prueba

» Ponga en marcha el micromotor.

> Encaso de anomalias en el funcionamiente {por ejemplo vibraciones, sonidos desacostumbrados,
calentamiento, falta de estanqueidad o pérdida de medio refrigerante], deje de trabajar inmediatamente

© Conecte el implantmed a
la red de corriente.

® Enciends el Implantmed con
el interruptor de red.

Apagar el implantmed

© Apague el implantmed con
elinterruptor de red.

© Separe el Implantmed de fa
red de carriente.

con el micrometor y consulte a un servicios técnicos autarizados W&H [ver pagina 52).

S

JUAH MOVACEX 3.A.
PRESIDENTE




implantmed s1-923 $1-915
Tension de red: ' 220- 240V 100 - 130V
Variacion admisible de tensién: +10% +10%
Corriente nominal: 0,1-08A 02-174A
Frecuencia: 50-60Hz S0 ~60Hz
Fusible de red: 2x 250V - T1,25AH 2x 250V - T1,25AH
Consumo de potencia méx.: 170VA 170 VA
Potencia méxima de salida mecanica: 0w 70W
Torque méximo del motor. 5.5 Nem 5.5 Nem
Rango de revoluciones en el micromotor

dentro del rango de tenséén nominal: 300 - 40.000 min* 300 - 40.000 min*
Caudal de refriperante al 100 X: min. 90 ml/min min. 90 mi/min
Modo de funcionamiento: 53 [3min/10min) $3 a[3min/10min)
Medidas en mm [Anx Prx Al): 235x 240x 100 235 x 240 x 100
Peso en kg: 2.7 2.7

Clasificacion segin el § 5 de las disposiciones generales para la segu.ridad de apatatos médicos eléctricos segln
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

L

A
>

Aparato con tipo de proteccidén I

Componente de aplicacién del tipo B [no apto para aplicacién intracardiaca)

El pedal de control REF 06202400 se corresponde con la clase AP
seg(n [EC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1 en la zona de peligro M.

£} padal de control es impermeable segin IPX8, inmersiéna 1 m,
durante 1 hora [impermeable segin [EC 60529)

Grado de suciedad: 2
Categoria de sebretensién: il

Ahitud:

hasta 3.000 m sobre el nivel del mar

Indicacién, finalidad al que se destina el PM: Unidad de cirugia para uso
odontolégico Marca: W&H DENTALWERK® '

Este dispositivo es un sistema de accionamiento para su aplicacién en cirugia dental, implantologiay cirugia

oral y maxilofacial para el tratamiento de sustancias orgénicas duras.

@ ARNAL CCHIANERY -
FARMACENTICO

MN 13056
JUAN NOVACEKX g A DIRECTOR TECNICO
PREGIDENT: * .



uso del PM: Unidad de cirugia para uso odontolégico Marca: W&H DENTALWERK®

Por su seguridad y la de sus pacientes

Estas instrucciones de uso pretenden explicarle la manipulacién de su producto. Sin embargo, debemos llamar su atencidn
sobre posibles situaciones de riesgo. Su seguridad, la de su equipo y, por supuesto, la de sus pacientes es un gran
compromiso para nosotros,

Cualificacitn del usuario _

La unidad quirdrgica dental Impfantmed de W&H sélo debe ser utilizada por personal con la debida cualificacion
y experiencia médica, profesional y practica, y previa formacién especifica sobre esta materia. Durante el
desarrollo y diseiio de Implantmed, hemos pensado en »médicos« como grupa de destinatarios.

. Notas sobre la compatibilidad electromagnética [CEM])
Los aparatos médicos eléctricos estan sujetos a medidas de precaucion especiales con respecto a la CEM, y por ello se
deben instalar y poner en funcionamiento en virtud de las notas sobre Ia CEM.

WEH garantiza la concordancia del aparato con los requisitos de CEM sélo en los casos de utilizacidn de accesorios
y recambios originales de W&H. La utilizacion de otros accesorios / recambios puede provocar una emisién
superior de alteraciones electromagnéticas o una resistencia inferior contra alteraciones electromagnéticas.

@= La declaracién de compromiso del fabricante sobre CEM se encuentra en nuestra pagina de internet en
htap//wh.cem/en global/emc,
También puede solicitarse directamente al fabricante.

Dispositives de comunicacién HF {de alta frecuencia)
No utilice dispositivos de comunicacion HF (p. ej. teléfonos méviles] durante el servicio.
Estos dispesitivos pueden influir en los aparatas médicos eléctricos.

@, BUCCHMANERI

FARMACEUTICO
13.056
JUAMN NOVACEx 5.A. DIRECTOR TECNICO

PREGIDENTE
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Es imprescindible que observe las siguientes indicaciones

> Guarde el Implantmed 24 horas antes de la puesta en marcha a temperatura ambiente.
Inserte la pieza de mano o el contra-angulo séle cuande el mictometor se encuentre detenido,
Nunca sujete el instrumento rotaterio mientras se encuentre accionado o en fase de frenado.
No toque nunca el mecanismo de sujecion de la pieza de mano y el contra-

angulo mientras estén en funcionamiento o en fase de detencion.

> Aseglirese de dispaner siempre de las condiciones de trabajo adecuadas y del refrigerante correcto y en cantidad suficiente.
> Evite el sobrecalentamiento de |a zona de tratamiento,

> Antes de cada utilizacién, compruebe que el Implantmed, la pieza de mano o el contra-anguio y el micromotor junto

con el cable no tengan desperfectos ni piezas sueltas. Repare las posibles averias o consulte a un Servicio Técnico
Autorizado WEH {ver pagina 52]. No ponga en funcionamiento el Implantmed en caso de que esté dafiado.

M cambiar el fusible, desconecte ef dispositive de la red de alimentacian y utilice dnicamente fusibles originales de W&H.
Antes de cada tratamiento, realice una marcha de prueba.

Nunca togue simultaneamente al paciente y a la conexién del pedal de control.

Controle los pardmetros ajustades cada vez que ponga en marcha el dispositivo.

El cortacto eldstico de derivacian de cargas electrostiticas {ESD), situado en ef lado inferior del pedal de control, debe
estar en contacte con el suelo durante el trabajo.

VoW W

VoV Y VY

Utilice solamente herramientas adecuadas que se encuentren en buen estade,

Siga rigurosamente las indicaciones del fabricante de piezas de manos y contra-anguios quirrgicas en lo

referente af nrero de revoluciones maximo, el torque méximo y el gire a la derecha y a la fzquierda.

Uso inadecuado

Un uso inadecuado, asi como el montaje, modificacién o reparacitn no permitidos de Implantmed, o el incumplimiento de
nuestras instruccianes, nos exirme de toda responsabilidad respecto a la garantia y a cualesquiera otras pretensiones.

Riesgos por campos electromagnéticos
La funcianalidad de sistemas implantables como marcapasos e iCD [Desfibritador Cardioversor Implantable), pueden verse
influenciados por campos eléctricos, magnéticos y electromagnéticos.

> Antes de la utilizacién del preducto, pregunte al paciente y usuario por laimplantacidn
de este tipo de sisternas y compruebe |2 aplicacion del producto.

> Establezca una consideracidn riesgo-beneficio.

> No acerque el producto a los sistemas implantadoes.

> Tome las precauciones de emergencia adecuadas y reaccione inmediatamente
ante posibles cambios de la salud del paciente.

> Sintomas como el aumento de las pulsaciones, pulso irregular y mareo pueden ser indicativos
de problemas con un marcapasos o ICD [Desfibritador Cardioversor Implantable].

@z A(@ZUCCHIANERI

FARMACEQTICO
JUAH MOvVACEx

PRESIDENTE 3.A. DlR.ECTOR 'rEcmco



Zonas de peligreMyG
Segan ias normas IEC 60601-1 7 ANSI/AAMI ES 60601-1, la unidad de control y el micromator con cable no estan indicadag™
para su uso en ambientes con peligro de explosién, en mezclas explosivas de productos anestésicos con oxigenoc ¢ con
dxido nitroso {gas hilarante].

Impdantmed no es adecuado para su use en espacios enriquecidos en oxipeno.

Pedal de control )

Esta autorizade su use en la zona M [AP] en concordancia con JEC 60601-1 / ANSIAAMI ES 60601-1. La zona M, también
conocida coms »entormo médico«, comprende la parte de una sala en la que durante un tiempo breve pueden formarse
pequeiias atmdsferas explosivas por el uso de analgésicos, productos de fimpieza o productas médicos desinfectantes o de
limpieza cutanes.

Q> b

Tenga en cuenta que a bajas revoluciones serd mas dificil reconocer la activacién del micromotor.

>

Unidad de contral
La unidad de control esta clasificada coma »equipa habitual« {aparatos cerrades sin proteccién contra la entrada de agua).

implantmed debe utilizarse exclusivamente con los ajustes de reduccion de 20:1 g con contra-angulos
quirargicos WS-75 E/KM, WS-75 LED G, WE-75 £/KM y Wi-75 LED G homologados por WEH. El uso con otros
contra-angulos podria provecar variacienes en los torques indicados y fa responsabilidad en ese caso recaerd
sobre el usuario. En los programas 1 a 5 deberén respetarse las relaciones de transmisién especificadas.

14

Cable de red
Utilice Gnicamente el cable de red incluido en el suministro.
Conéctelo Gnicamente a un enchufe con toma de tierra,

Disponga el dispositivo de tal forma que se pueda acceder facilmente al interruptor de red.
En situaciones de riesgo podra desconectar el dispositivo de la red mediante el interruptor de red o desenchufando el cable.
El interruptor de red también sirve para permitir una detencion segura del dispositivo.

Falla en el suministro de corriente
En caso de que se.produzca un fallo en el suministre de corriente o que Implantmed se desconecte, al cambiar entre los programas

se guardaran los Gltimos valores ajustades y éstos se activaran cuando se vuelva a conectar el dispositivo,

Caida del sistema
Un falio tota! del sistema no constituye un error critico,
Es necesario apagar y vaolver a encender.

Ciclo de activacién y desactivacién 53 (3 min/10 min)

implantmed esta disefiado para un funcionamiento intermitente S3 con una duracién de carga de 3 minutos y una pausa de

10 minutos. $i se utiliza el modo de funcisnamiento prescrito, el sistema no se sobrecalentara y no causard [esiones al paciente,
al usuario o a terceras personas. El usuario es plenamente responsable de la utilizacion y de desconectar a tiempo el sistema.

D BUCCHIANERI
_ FARPACEUTICO
MN 13,056
DIRECTOR TECNICO

JUAN NOvac
PREBIDEH‘E? 3.A.



Refrigerante :
Implantmed ha sido disefiado para utilizarse con suero fisiolégico. Emplee Gnicamente refrigerantes adecuados y sigafas
instrucciones e indicaciones médicas del fabricante. Utilice el set de tubos de spray de W&H o accesorios autorizados por
WEH.

Puede adquirir a botella o bolsa de refrigerante en una farmacia.

Esterilidad del set de tubos de spray
En el contenido suministrado se incluyen tubos de spray con embalaje estéril. Estos tubos de spray son articules
desechables y deben reemplazarse después de cada use. Fijese en la fecha de caducidad y en las espetificaciones

Energia de rotacién
Si se efectia un frenade de ia herramienta, la energia de rotacion almacenada en el sistema de accionamiento puede
provocar que se supere sensiblemente el torque ajustado.

> B 9 B

Siga las instrucciones de manejo del fabricante, especiaimente al colacar tornillos de supraestructura, Le avisamos
de que el ajuste mecénico de dichas tornillos representa un peligro potencial que ha side anteriormente descrita.

Higiene y mantenimiento

@= Respete las directivas, normas y especificaciones locales y nacionales sobre limpieza, desinfeccitn y esterilizacion.

A

Uitilice ropa protectozs.

Limpie y desinfecte el micromotor inmediatamente después de cada tratamiento.

Esterilice el micromotor después de sulimpieza y desinfeccién.

Antes de cada use, esterilice el micromotor con cable y soporte.

La unidad de controf no es adecuada para su limpieza mecanizada (termodesinfectador] ni esterilizacién.
Ne sumergir 1a unidad de control i limpiaria bajo un chorre de agua.

VoW W VWV

Unidad de control, pedal de control

Desinfeccion previa
> Encase de mucha suciedad, realice una impieza previa con pafiuelos de desinfeccidn.
@: Utilice Gnicamente desinfectantes gue no fijen proteinas.

Limpieza y desinfeccidn manuales
@ La parte frontal de la unidad de control y el pedal de control estan sellados y se pueden limpiar con un pafio hiimedo.

> Desinfeccitn con desinfectantes. Se recomienda la desinfectién mediante un pafio desinfectante.

> Utilice Gnicamente desinfectantes que estén certificados oficialmente por institutos reconocidas y que no contengan cloro.
> Respete las indicaciones del fabricante a la hora de aplicar desinfectantes.

> Limpie y controle con regularidad el contacto elastico de ESD en el lado inferior dei pedal de control.

34 .

_ CCHIANERI
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correspondientes para el desecho de los tubos de spray. Utilice Gnicamente tubos de spray cuyo embalaje na esté danado.



Micromotor con cable

A iNo retorcer ni doblar el cable del micromotor! jNo enrollar demasiado apretado!

Desinfeccidn previa
> Encaso de mucha suciedad, realice una limpieza previa con paiiuelos de desinfeccion.

@: Utilice inicamente desinfectantes que no fijen proteinas.

Micromotor con cable

Limpieza manual
> Enjuague y cepilfe con agua desmineralizada {< 38°C}
> Elimine posibles restos de liguido con aire a presién {con pafios absorbentes, secando con aire a presién).

A No introduzca el micromotor con cable en {a solucién de desinfeccisn ni en el bafio ultrasdnico.

Desinfeccion manual
> - Desinfeccién con desinfectantes, Se recomienda la desinfeccion mediante un pafio desinfectante.

s> Utilice Gnicamente desinfectantes que estén certificados oficialmente por institutos reconacidos y gue no contengan cloro.
> Respete las indicaciones del fabricante a la hora de aplicar desinfectantes.

final en el esterilizador de vapor de la clase B o S {segin EN 13060).

f Después de la limpieza manual y fa desinfeccion, es necesatia una esterilizacion {empaquetado)

Micromotor con cable

Limpieza mecanizada y desinfeccién del interior y exterior

El micromotor con cable se puede limpiar y desinfectar en el termodesinfectador.

s
1\

@:: W&H permite una preparacién en el termodesinfectader con programa de secado.
> Siga las instrucciones del fabricante respecto a aparatos, productos de limpieza y productos de enjuague.

Asegirese de que el micromotor con cable quede completamente seco
por dentro y por fuera después de la termodesinfeccian.

@/ 1D0) BUCCHIANERE
FARMACELTICO

OR TECNICO
PRE GIDENFEK 8.A. DIRECT! /



Micromotor con cable

Esterilizacion y almacenamiento

W&H recomienda una esterilizacion segin la norma EN 13060, clase B
Dtros procedimientas de esterilizacion podria poner en peligro la vida Gtil de su micromotor.

Siga las instrucciones del fabricante del aparato.

Realice la limpieza y la desinfeccion antes de la esterilizacion.

Selle el micromotor y el accesoric en envases de esterifizacién segun la norma EN 868-5.
Asepirese de retirar solo los instrumentos esterilizados secos.

Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar sin polvo y seco.

VOV VY VY

Procedimientos de esterifizacion homologados

@: Respete las directivas, normas y especificaciones focales y nacionales.

> Esterifizacion con vapor de agua clase B con esterilizadores segan &N 13060,
Tiempeo minimo de esterilizacién: 3 minutos a 134 °C.

o bien

> Esterilizacion con vapor de agua clase S con esterilizadores, incluido programa de secado segin EN 13060.
El fabricante del esterilizador debe certificar expresamente |a aptitud del aparato para la esterilizacién de micromotares.
Tiempo minimo de esterilizacién: 3 minutos a 134 °C.

Antes de una nueva puesta en marcha
- Espere hasta que el micromoter y el cable se hayan enfriado y secado completamente.
La humedad en el enchufe o el micromotor puede provocar un fallo en el funcionamiento. [riesgo de cortocircuito)

' WUCCHEANER!
ARFA U;SW ACENTICO
MN 13.056 o
JUAR NOvVaceyx g A DIRECTOR TECN
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Reciclaje
En la medida de lo posible, tante Implantmed como su embalaje han sido disefiados con materiales respetuosos con el médio
ambiente.

Tenga en cuenta fas leyes, directivas, normas y especificaciones de su pais referentes al desecho de aparatos

E Desecho de implantmed {unidad de contrel], del pedai de control y del micromotor
mwm  electrénicos viejos. En el momento de desechar el aparato, asegirese de que no contenga piezas contaminadas.

Desecho del embalaje de venta
Los materiales de embalaje han sido seleccionados teniendo en cuenta los criterios de compatibilidad con el medio ambiente

y de eliminacién de desechos, por lo tanto san reciclables. Deposite los materiales de embalaje que no necesite enel
sistema de recogida y reciclaje. Asi contribuirs a recuperar las materias primas y evitara la generacién de desechos.

Simbolos W&H

Simbolos en la unidad de control

Dbservar las No desecharcon fa REF Namero de referencia
instrucciones de uso basura doméstica

Némero de serie
Observarlas Pedal de controf SN se

nstrucciones de uso

v Tensién eléctrica del
Encender / Apagar aparato

Aparato con tipe

D de proteccion If

AC Corriente alterna

Fecha de fabricacion Codigo Data Matrix Code parala
identificacitn del producto, p. &j.

en procesos de higiene / cuidados VA Potencia eléctrica

absorbida por el aparato

;@}E@ AW E=

—==- Fusible Producto médico que cumple las
siguientes normas y especificaciones A intensidad de la corriente
sobre seguridad eléctrica, seguridad
No es apropiada para aplicaciones mec&nica y proteccign contra
* intracardiacas ~ componente incendios: UL 60601-1:2006, Hz frecuenciadela
de aplicacién del tipo B CAN/CSA-C22.2 No.601.1-M30:2008; carriente alterna
CAN/CSA-C22.2 No. 50601-1:2008, ; .
ANSI/AAMI ES B0B01-1:2005 rpm Revoluciones por minuto
, 25UX (Controt No.) {rpm = min )

aimalBo \BUCCHIANER

FARMA Eu"rlco

JUAN MOVAC
PRESIDENm &.A. bua.a'ithi‘wfiét3 'IE)ESCNICO



Simbolos W&H

Simbolos en et embalaje

Arriba Xm.mm Range admisible & Atencidn: Seg(in las leyes
TT only

de temperaturas Federales de los EEUU, la
venta de este aparato sélo
esta permitida mediante o por
la indicacion de un dentista,

Fragil H(umedad_ del un médico u otro facultativo
! aire admisible médico con un permiso en
Moo 4T el Estado Federal en el que

ejerce y desea utilizar este
aparato 0 PrOTMOVET SU SO,

™.] Proteger centra la humedad c € CE 8297 del

I 0297 fabricante

@ »Der Griine Punkt«
(El punto verde)
simboto identificativo del sistema
Duales System Deutschland AG

Simbole general que identifica
reutilizacion / reciclaje

&®

Forma de presentacién del PM: Unidad de cirugia para uso odontolégico. Marca:
W&H DENTALWERK®

Todos los instrumentos se presentan en cajas acondicionadas con proteccién para evitar roturas o
dafos.

Linidad de control
O $1-923 REF 168290060 [230V]
© S1-815 REF 16928001 (115V)

Cable de red
O REF 01343708 (EU)
O REF 02821400 [USA, CAN, J)/ REF 03212700 (UK, IRL} / REF 02809300 (AUS, N2}/ REF 04280600 {CH] / REF 05901800 [DK]

O Pedal de control S-N REF 06202400

O Estribo para pedal de control REF 04653500

) Micromotor cen cable de 1,8 m REF 06631600 incl. § elips de sujecién REF 34019000
O Soporte del micromotor REF 06177800

O Seporte REF 04005900

O Seguros antitorsion REF 04006802 {2 pes)

© Set de tubos de sproy REF 436360 {3 pes, desechables}

@

JUAN MOvACEK
PRESIDENTE

BUGCHIANERL .

MN 13056

8.
A DIRECTOR TECNICO




© Extraiga la pieza con

el soporte. de spray.

© Extraiga la pieza con e © Retire el cartén con el

pedal de control. micromotor, los accesorios e
instrumentos [opcional}.
R © Extraiga la piezaconla El embalaje de W&H es ecoldgico y puede ser
PR unidad de control. reciclado por las empresas especializadas.

No ¢bstante, le recomendamos que
conserve el embalaje ofiginal.

ARNALDO  BUCCHIANERI

JUAHPI;'IOVACBK 3.A. .th Rm:? ?&H‘?Cﬂ
EGIDENTE DIRECTOR TECNICO



Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1072-14-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO©
05? :y de acuerdo con 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: UNIDAD PARA CIRUGIA ODONTOLOGICA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-667 INSTRUMENTOS
MANUALES DENTALES, DE OTRO TIPO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): W&H DENTALWERK.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Este dispositivo es un sistema de accionamiento para
su aplicacién en cirugia dental, implantologia y cirugia oral y maxilofacial para el
tratamiento de sustancias organicas duras.
Modelo/s: Implantmed SI-923, Implantmed SI-915.
Periodo de vida util: No aplica.
Forma de presentacion: Por unidad.

Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: W & H DENTALWERK BURMOOS GMBH.

Lugar/es de elaboracion: Ignaz-Glaser-Stra3e 53 A-5111 Birmoos, Austria.

Se extiende a JUAN NOVACEK S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del
2 ENE 20815

PM-694-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ey siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

p1sposicion N () 57 2

Dr. FEDERICO KASKI

Subadminietrador Naglonel
ANMAT
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