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VISTO el Expediente N° 1-47-1113-12-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.1.A,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica {(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto meédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionaf
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 {TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

;Y establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de ia Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Qué se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

yy@de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 190- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca 3M
DEUTSCHLAND GMBH, nombre descriptivo: l1dmpara de fotopolimerizacion dental
de tecnologia LED, y nombre técnico, kits de materiales restauradores
compuestos, dentales, fotocurados, de acuerdo a lo solicitado, por 3M
ARGENTINA S.A.C.I.F.I.LA.,, 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 roétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion v que forma parte integrante de la
misma. o

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurandoc como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-604-4, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada eﬁ la norrmativa vigente.

ARTICULC 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumpiido_.j,
archivese.

Expediente N° 1-47- 1113 12- %
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By, OTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 4105

Nombre descriptivo: iampara de fotopolimerizacion dental de tecnologia LED
Codigo de identificacion y nombre teécnico UMDNS: 16736 kits de materiales
restauradores compuestos, dentales, fotocurados

Marca del producto médico: 3M Deutschland GmbH

Modelo(s): Elipar

Clase de Riesgo: I

Indicacion/es autorizada/s: polimerizacion de materiales dentales polimerizables
con fotoiniciador en la gama de longitud de ondas de luz de 430-480nm
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 3M Deutschiand GmbH

Lugar/es de elaboracion: Carl- Schurz-str. 1, 41453 Neuss, Alemania

Expediente N° 1-47-1113-12-3

DISPOSICION N° 0 \
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRzDUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

M\Au\(«,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
S'UE'iNTERVENTQR
AJM.AT.



ANEXO II1I.B — ROTULOS

Lampara de Fotopolimerizacion dental de tecnologia LED

Elipar

Cada caja contiene: x unidades

SERIE N°: xx0xx
VEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

Fabricante:

3M Deutschliand GmbH
Carl-Schurz-Str. 1
41453 Neuss

Alemania

importador;

3M Argentina SACIFIA

Qlga Cossettini 1031,

CABA, Buenos Aires

Argentina

Mantener a temperatura ambiente.

DIRECTOR TECNICO: GUSTAVO LA ROSAMN 11139
AUTCRIZADC POR LA ANMAT. PM 604-4

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO N

Elipar
Lampara de Fotopolimerizacion dental de tecnologia LED

Informacion General

Descripcién del producto
Elipar, fabricada por 3M Deutschland GmbH, es una lampara de aita potencia para la
polimerizacion de materiales dentales fotopolimerizables. Se compone de una pieza de mano
sin cable con bateria instalada fija y una fuente de alimentacién de enchufe. La ldmpara se
suministra en version de mesa, no siendo posibie un montaje de pared. Como fuente luminica
incorpora un diodo emisor de luz de aita potencia {LED}. La luz irradiada cubre - a diferencia
de las lamparas de luz halbgena — especiaimente la gama de longitud de ondas de {uz entre
430 y 480 nm, que es relevante, por ejemplo, para productes que contienen canforoquinona,
La potencia de polimerizacién es tan alta que los tiempos de exposicion a la iuz se pueden
reducir en un 50% en comparacién con una luz haiégena convencional {con
una intensidad de la luz tipica entre 600 y 800 mW/cm2).
Los composites de obturacién seleccionados se pueden endurecer en sélo 5 segundos con ia
guia de luz, en caso de aproximacion directa. Los composites de obturacién que permiten un
tiempo de exposicién de 5 segundos se encuentran en ia lista que se adjunta con ia idmpara.
Tiempos de exposicidn ajustables: -« 5,10,15, 20 seq.

+ Mado continuo (120 seg.)

» Funcién de fotopolimerizacion por puisos de uz
Dejar reposar la pieza de mano entre las aplicaciones sobre una base plana. La pieza de mano
se puede conectar con ia fuente de alimentacién de enchufe entre las aplicaciones, para cargar
la bateria. La pleza de mano se tiene que conectar a la fuente de alimentacién de enchufe
para cargar la bateria, a mas tardar cuando el indicador del estado de carga luzca de manera
continuada en rojo {(véase «indicacion del estado de carga en la pieza de mano»).
La ldmpara se suministra con una guia de {uz de 10 mm de didmetra. No se deben usar guias

de luz de otras lamparas. V -
La pieza de mano dispone de un modo de espera, que reduce el consumo de eria a un

minimo. La pieza de mano pasa al modo de espera, si ho se ha utilizado durante aprox. 5
minutos o si se ha detectado una tension de carga inadmisible.

La fuente de alimentacién de enchufe consume en el modo de disposicidn de servicio 0,2 W
como maximo.

> QGuardar estas instrucciones de utiizacién durante toda la duracién d

ST de 1/5 [Ampara.
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Indicaciones
« Polimerizacion de materiales dentales fotopolimerizables con fotoiniciador en la gama de
longitud de ondas de juz de 430480 nm.
- La mayoria de los materiales dentales fotopolimerizables reaccionan a esta gama de
longitud de ondas de luz, en caso de duda, dirijase por favor al fabricante respectivo.
Puesta en marcha
Ajustes en la entrega
t.a lampara se entrega con ¢l ajuste siguiente:
+ Tiempo de exposicién 10 seg.
Primeros pasos
Fuente de alimentacién de enchufe
- Seleccionar el adaptador a la red especifico del pais e insertarlo en la fuente de
alimentacién de enchufe.
Guia de luz/Pieza de mano
- Colocar en la parte delantera de a lampara el protector antirreflejos.
- Antes del primer uso esterilizar en autoclave la guia de luz.
- A continuacion insertar la guia de iz en la pieza de mano, hasta que se enclave
perceptiblemente (ver seccion «Insercion/extraccién de la guia de luz»).
- En caso de fallos de funcionamiento del aparato, insertar el conector de carga macho de la
fuente de alimentacion en el conector de carga hembra de |a pieza de manc. Acto seguido

el aparato realiza una reiniciacion y se puede utilizar de nuevo. — '
Carga de la bateria

- La ldmpara contiene una potente bateria de iones de litio. Este tipo de baterfa no fiene
efecto memoria y por lo tanto se puede cargar en todo momento insertando el conector
macho de carga en el conector hembra de carga de |la pieza de mane (véase la seccién
«indicacién del estado de carga en la pieza de mano»).
- Antes del primer funcionamiento conectar la pieza de mano con el conector de carga
durante aprox. 2 horas, para cargar ia nueva bateria completamente la primera ve3.

g e

.uha "-._iuz

ante el procesc de carga parpadea de color verde el indicador de estado de
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constante de color verde. Durante la carga no es posible ninguna exposicién, por motwos

de seguridad.

indicacion del estado de carga en la pieza de mano

Servicio

LED da egtado Estado de funcionamiento
Pieza g mano | Fuente de
sin fuerte de aimentacidn
aimenfacion de | de enchuie
enchufe conectada
brilla continua- | La plera de Proceso te
ments en varde | mano esta lista | carga finalizado
para el semvicio
parpacea en — La bateria 50
verde esfa cargando
bellla continia- | Tensitn de Falio en sl
mente enrojd | hateria baja proceso de cana
parpades en to Capacidad de la | Fallo de carga,
bateria agotada, | bateria defec-
se finatiza tuosa ¢ no se
todavia el ciclo | puede cargar
de expasicion,
o S inferrumpe
si esta en ol
modo continuo.

Seleccién del tiempo de exposicidn
Tiempos de exposicion seleccionables: 5,10,15, 20 segundos, modo continuo (120
segundos), funcién de fotopolimerizacién por pulsos de luz.

- Debido a la alta potencia luminica de la Elipar, los tiempos de 5,10,15, 20 segundos
corresponden respectivamente a 10, 20, 30 y 40 segundos de una lampara de potencia
convencional {entre aproximadamente 600 y 800 mW/cm2 con [a téchica halégena o entre
300 y 400 mW/icm2 con la técnica LED), de manera que los tiempos de exposicion
habituales en las Jamparas de potencia convencional se pueden dividir por ia mitad, sin que
ello afecte a la potencia de polimerizacion.

- Los composites de obturacion seleccionados se pueden endurecer en sblo 5 segundos
con la guia de luz, en caso de aproximacién directa. Atencién: para ello, posicionar la guta
de luz a la distancia minima del composite y exponerlo durante 5 sequndos. Los composites
de obturacién que permiten un tiempo de exposicién de 5 segundos se encuentran en la
lista que se adjunta con la lampara.

- Un tiempo de exposicién reducido solo es permisible con la plena intensidad de ia luz
{véase seccitn «Comprobacion de ia intensidad de la [uz»).

Apretando la tecla TIME se selecciona el tiempo de exposicion. —
- El tiempo de exposicién ajustado se indica con los 4 LED verdes. - { :
- Con cada pulsacion corta salta el ajuste al siguiente valor superior. Ién : i.slj de 20
aundos estan conectados todos los 4 LED verdes. Pulsando otra vez,"‘_s a‘gaﬁ todos
sdo continuio. 3M ARGENTIRMA

GUSTA O LA ROBA

ARMMCEUTICO |
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- Si se mantiene la tecla pulsada, el ajuste salta de forma continua.

- Durante |a exposicion estad inactiva la tecla para la seleccidn del tiempo de exposicion.
Encendido y apagado de la luz

_ Puisar brevemente la tecla START y ia luz se encendera.

- Los LED muestran primero el tiempo de exposicion ajustado, con 20 seg. se iluminan los 4
LED. A intervalos de 5 seg., se apagan los LED uno tras otfro, con 15 seg. de tiempo
restante se iluminan todavia 3 LED, con 10 seg. de tiempo restante 2 LED etc.

- En el modo continuo permanecen desconectados los LED, cada 10 segundos suena un
pitido.

_ Si desea volver a desconectar {a luz antes de haber transcurrido el tiempo efectie una
nueva pulsacion de 1a tecla START.

_ Si se mantiene presionado la tecla START se activa la funcién de fotopolimerizacién por
pulsos: la ldmpara emite un solo impulsc de luz corto, el cual permite una fotopolimerizacién
limitada de los provisionales Protemp™ Crown ¢ de los excesos de cemento
fotopolimerizable (por ejempic, RelyX™ Unicem) para poder retirarios con facilidad.

Insercién/Extraccion de la gulfa de luz
_ Para insertar, introducir la guia de luz en la pieza de manc hasta que se enclave
perceptiblemente y el casquillo de la guia quede enrasado con la pieza de mano.

_ Para extraer, tirar de |a guia de |luz hacia delante hasta que salga de la pieza de mano.
Colocacion de la guia de luz

_ Girar la gufa de luz a la posicion deseada para la polimerizacion.

_ Para aprovechar completamente la intensidad de la luz, posicionar la guia de luz lo mas
cerca posible de la restauracién. jEvitar cualquier contacto con el material de obturacién!

- Mantener siempre fimpia la guia de luz para lograr la intensidad de la luz completa.

- jLas guias de luz deterioradas perjudican decisivamente la potencia de Juz y tienen
que camblarse también inmedlatamente debido al peligro de lesiones por bordes
agudos o afilados!

Comprobacion de la intensidad de la luz
Con discos de polimerizacion para composite es posible controlar el funcionamiento de la
ldmpara dependiendo del grosor de capa de material de relleno a polimerizar.

Para este fin también son apropiados ios aparatos medidores de la intensidad de la luz
habituales en el comercio, cuyos valores de medicién no se deben entender como valores
absolutos. En caso de utilizar estos aparatos de mediciéﬁ se recomienda registrar el valor
de la intensidad de la lémpara de polimerizacion antes de la primera aplicacién y controlario
a intervalos regulares, para poder detectar una posible disminucién de @1 IF ns;dad de la
luz. La unidad de medicién de la luz en una estacibn de base Elspa F\yiﬁ}ece la
j "._‘ .
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Disco de polimerizacién para composite con grosor escalonado de 2, 4, 6 y 8 mm para.
determinar el espesor de capa polimerizable con un aparato fotopolimerizador.

Modo de espera

Al conectar la pieza de mano con la fuente de alimentacidbn de enchufe se inicia
automaticamente el proceso de carga (indicador de estado parpadea en verde), siempre y
cuando sea necesaria la recarga de la bateria. En caso de una tensién de carga defectuosa
(por ejemplo, coniactos sucios en el contactor hembra de carga o en la fuente de
alimentacion de enchufe) la pieza de mano se sitia en el modo de espera. Si la pieza de
mano no esta conectada a la fuente de alimentacién de enchufe y no se ha utilizado desde
hace aprox. 5 minutos, también se sitia en el modo de espera. En este estado de
funcionamiento estan desconectados todos los indicadores y senales, para reducir al
minimo el consumo de corriente. Para anular el modo de espera, apretar la tecla START.

- Se oye la sefal de fin del modo de espera {dos sefiales acusticas cortas) y ia pieza de
mano esta lista para el servicio, aparecen el tipo y tiempo de exposicién dltimos ajustados.

Sefales acusticas - pieza de mano

Suena una senal acustica

« al pulsar cualquier tecla,

+ al encender la luz, _

+ 1 vez después de S segundos de transcurrido el tiempo de exposicién, 2 veces después
de 10 segundos, 3 veces después de 15 segundos. Excepcidn: en el modo continuo suena
un pitido cada 10 segundos.

Suenan dos sefiales actsticas

+ si se anula el modo de espera pulsando la tecla START,

« al apagar la luz.

Suena una sefial de fallo de 2 seg., si ‘)
* l]a pieza de mano se ha calentado demasiado, y
« la bateria esta descargada.

Las senales acusticas de la pieza de mano se pueden desconectar (a excepcion de la sefial
de fallo de 2 segundos). Para eiio proceda de la siguiente manera.

Enchufar la fuente de alimentacion de enchufe en una toma de corriente de la red que
funcione. Mantener presionadas simultaneamente con una mano |a tecla TIME y la tecia
START. Con la otra mano conectar el cable de carga de la fuente de alimentacidn de
enchufe lista para funcionar con el conector hembra de la pieza de mano. Una sefial
acustica confirma entonces que se ha cambiado del estado de «seflales acusticas
conectadas » al estado de «sefiales acUsticas desconectadas».

de-enchufe. Repetir el mismo procedimiento para conectar las sefiales acst (2

Soltar de nuevo las dos teclas y desconectar la pieza de mano de la fuenf\ \de/‘j/_e\tamén

] M p}?@z—:ms.m'
GUSTAVD LA RUSA
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Averias
Averia Causa
» Soiucién
La indicacion det La capacidad de la bateria
estado en |a pieza de | sOlo alcanza para unos 5 x
mano brilla continua- | 10 seq. ciclos de exposicion.
mente en rofo. » Conectar la pieza de mano
con ia fuente de alimenta-
cion de enchufe y cargar
de nuevo fa bateria.
La indicacion det La bateria estd vacia.
estado en 12 pieza 06 | . Conectar la pieza de mano
manc parpacea en 1of0. | - gon fa fuente de alimenta-
El proceso de exposi- | cidn de enchirfe y cargar
cién en marcha se de nuevo fa bateria,
interrumpe (suena una
seiial de apagar la luz},
a continuacion suena
una sefial de fallo
durante 2 seg., Ia pieza
de mano pasa al modo
de espera. No puede
realizarse ninguna

£l indicador de estado

Falio de carga. La baleria

de la pieza de mano | esta defectuosa o al final de
parpadea en rojo sut vida 4,
mientras la pieza 06 | Contactar con el Servicio
mano estd conectada de 3M ESPE.
a la fuenie de alimen-
tacidn de enchufe.
La pieza de mano no | La tension de la bateria ya
se ha utifizado durants | no es suficlente para
mucho tiempo y yano | conectar la pieza de mano.
se puede conectar. . Conectar la pleza de mano
con la fuente de alimenta-
cion de enchufe y cargar
de nuevo la bateria.
{apieza de manono | Posible caida def software.
reacciona al apretar 12 |y enchufar en una toma de
ook corriente la fuente de
alimemtacion de enchufe
que se adjunta y conectaria
con |a pieza de mano.
Gracias a elio se realiza
una reiniciacion de la
lmpara.

! ;;
!
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Averfa Causa
» Solucion
Al apretar la tecla La pieza de mano esta
SIARTno se iniclael | conectada a la fuente de
proceso de exposicion | alimentacion de enchufe.
mientras lapiezade | No es posible una exposicion
mano esta conectada | por motivos de segquridad.
aa fuente de alimen- |, pesernectar la fuento de
tacion de enchufe. alimentacion de enchufe
de a pieza de mano @
imiciar de nuevo el proceso
de exposicion.
Al apretar fa tecla No se han seguido fas especi-
START nose inicia ef | ficaciones para el funciona-
proceso de exposicion, | miento intermitente det punto
suena una sefal de | «Dalos técnicos - Pieza de
falio durante 2 seg. manos, __

La pieza de mano se ha

calentado en exceso durante

{as exposiciones anteriores.

Sdio es posibie ofra activa-

cion después de enfriarse.

» Dejar enfriar 3 minuios 1a
pieza de mano y a conti-
nuacion iniciar la siguiente
exposicién con 1a tecla
START.

Durante 1a exposicion | No se han ssquido ias especi-
en modo cortinuo ficaciones para el funciona-
susna una sefial de miento intermitante del punto
fallo durante 2 seg., se | «Datos técnicos ~ Pieza de
inferTumpe 6f procese | manos.

de exposicion  fa La pieza de mano se ha
pieza de mano pasa al | wajentadn en exceso

modo de espera. durante las exposiciones.

Salo es posible olra activa-

Cion después de enfriarse.

» Dejar enfriar 3 minutos ia
piaza de mano y a conti-
nuaciGn iniciar la siquiente

exposicion con la tecia
START.

La intensidad de la huz
es demaslado baja

Limpiar {a guia de luz y ¢l
cristal de proteccidn en el
alojamiento de fa guia de uz
{vease bajo sLimpiar ia guia
de juzs).

hos’@
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Mantenimiento y cuidado
La lampara Elipar estd exenta de mantenimientc. No es necesario un mantenimiento
periddico. Para que funcione perfectamente se deben seguir las indicaciones.

Manipulacion de la pieza de mano

_ Utilizar solamente la fuente de de alimentacién de enchufe contenida en el embalaje
original, de lo contrario se podria dafiar ia célula de la bateria o no cargar suficientemente.
iNo sumergir ia pieza de mano en el agua ni tirarla tampoco al fuego! Observar también el
capitulo «Seguridad».

Limpieza de la guia de luz

Limpiar y desinfectar la guia de luz antes de cada utilizacién. La guia de luz se suministra
sin esterilizar y debe ser esterilizada en autoclave antes de utilizarla por primera vez.
Resistencia del material Al seleccionar los productos de limpieza y de desinfeccién, se debe
prestar atencidn a que no contengan ningunc de los siguientes componentes:

+ acidos organicos, minerales y oxidantes {pH minimo permisible 5,5)

+ 4lcalis (pH méaximo permisible 8,5)

* productos oxidantes (por ejemplo, peréxidos de hidrogeno)

*» halégenos (cloro, yodo, bromo)

- hidrocarburos aromaticos/halogenados

Seguir las indicaciones de los fabricantes de los productos de limpieza y de desinfeccian.
jLa gufa de luz no debe someterse a temperaturas superiores a los 134 °C!

La guia de luz ha sido ensayada para un maximo de 500 ciclos de esterilizacion.
Tratamiento previo

El tratamiento previo se debe lievar a cabo tanto si la limpieza y desinfeccién se realizan a
maquina, como si se hacen manuaimente.

_ inmediatamente después de la utilizacién (maximo en el transcurso de 2 horas) eliminar la
suciedad gruesa de la guia de luz.

_ Para ello enjuagar a fondo la guia de luz bajo el chorro de agua {minimo 10 segundos) o
emplear una solucion desinfectante adecuada, libre de aldehido (el desinfectante debe estar
libre de aldehido, para evitar la fijacién de la sangre).

_ Utilizar un cepillo suave o un pano suaye para eliminar manuaimente la suciedad. Limpiar
con alcohol el composite polimerizado, posiblemente también con ayuda de una espétuia de
plastico. No usar objetos afilados o puntiagudos para evitar Que |a superficie de la guia de
fuz se raye.

Limpieza y desinfeccion manual de la guia de luz
_ Introducir la guia de luz en la solucién durante el tiempo de actuacién predeterminado, de
manera que esté suficientemente cubierta (en caso necesario ayudarse con ultrasoniidos o
cepillar cuidadosamente con un cepillo suave). Se recomienda un producto de limpieza
enzimatico neutro (por ejemplo, Cidezyme/Enzol de Johnson & Johnson{\ "x,‘ | _

_ Sacar la guia de luz de la sclucion y enjuagaria a fonde (minimo 10 seg1 0s) ,Hn agua

de bajorsontenido en gérmenes.. M %@ENT”@\
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_ Para la desinfeccion, introducir la guia de luz ya limpia en la solucién durante el tiempo dé \\_/
actuaciéon predeterminado, de manera que esté suficientemente cubierta. Se recomiendan N ""ﬁﬁ‘*/‘
desinfectantes que contengan o-ftalaldehidos (por ejemplo, Cidex OPA de Johnson &
Johnson).

_ Sacar ia guia de luz de ia solucién y enjuagarla a fondo (minimo 10 segundos) con agua
de bajo contenido en gérmenes.

_ Secar la guia de luz con un pafio limpio.

_ Controlar |a guia de luz {ver la seccién «Control»).

Limpiezal/desinfeccion a maquina

Como alternativa también se puede realizar la limpieza y desinfeccién a maquina. 3M ESPE
dispone de informacion sobre procedimientos validados.

Esterilizacion

Una eficaz limpieza y desinfeccién es la condicién previa imprescindible para una
esterilizacion efectiva.

Para 1a esterilizacion sélo esta permitida la esterilizacion con vapor:

- temperatura de esterilizacion maxima 134 °C

- tiempo de esterilizacién (tiempo de exposicién a la temperatura de esterilizacién ) minimo
20 minutos a 121°C o minimo 3 minutos a 132 °C/134 °C

Control

Antes de utilizar de nuevo Ia gufa de luz, comprobar la existencia de superficies dafiadas,
decoloraciones y suciedad, y no continuar utilizando las guias de luz danadas. Siia guia de
luz esta todavia sucia, se debera repetir la limpieza y desinfeccién.

Limpieza de la pieza de mano y del protector antirreflejos

La limpieza de todas las piezas se efectia con un pafio suave y eventualmente con un
detergente suave (por ejemplo, detergente lavavajillas). Los disolventes ¢ los detergentes
abrasivos pueden provocar danios.

Los detergentes no deben penetrar en la lampara.

Para la desinfeccién de todas las partes de la ldmpara, pulverizar el desinfectante en un

pafio y desinfectar as! la l[Ampara. No pulverizar el desinfectante directamente sobre ia -
pieza de mano. V

- jEl desinfectante no debe penetrar en la lampara!

- Secar los restos del producto de desinfeccién con un trapo blando que no deje pelusa,
pues estos restos dafian las partes de plastico.

- Prestar atencidn a que no penetre ningun desinfectante en el conector de carga hembra,
la funcidn de carga podria resultar perjudicada por ello.

En caso necesario, pregunte al fabricante del desinfectante si su empleo ataca a la larga las

superficies de plastico.

Conservacion de la pieza de mano sl no se usa largo tlempo [\ ]
ino se va a utilizar la pieza de mano durante varias semanas - por ejerriplo} dufants las
vacaciones =s &W tes la bateria o conectar la pieza de mano a la fuente de Afimentacién
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bateria se evita una descarga total.

Cargar lo antes posible una bateria vacia o casi vacia.
Retorno de aparatos eléctricos y electronicos viejos para su eliminacién
1. Recogida

Los usuarios de aparatos eléctricos y electrénicos estan obligados por las correspondientes
regulaciones especificas de los paises a recoger por separado los aparatos viejos. Los
aparatos eléctricos y electronicos no se pueden eliminar junte con la basura doméstica sin
clasificar. La recogida separada es la condicién previa para el reciclado y la recuperacion,
mediante lo cual se logra una proteccién de los recursos del medio ambiente.

2. Retorno y sistemas de recogida En el caso de su Elipar,' no debera eliminarlo junto con

la basura doméstica. 3M ha creado para ello distintas posibilidades de eliminacion. En el
distribuidor autorizado de 3M se encuentran disponibles los detalles sobre la forma de
proceder vélida para el correspondiente pals.

3. Extraccion de la bateria para su eliminacidn Para la eliminacion de la bateria,
desatomillar los dos tomillos a ambos lados del conector de carga hembra y desplazar la
mitad inferior de la carcasa hacia atrds separandola de la mitad superior. Cortar los
alambres de conexidn entre la bateria y la placa de circuitos con una herramienta adecuada
y extraer la bateria para su retorno, como estéa descrito en los puntos 1y 2.

4, Significado de los simbolos Todos los aparatos eléctricos y electronicos marcados con
estos simbolos no se pueden eliminar junto con la basura doméstica, segun la directiva de
la Unién Europea.

Informacion para clientes

Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacion alguna que difiera de la
infermacién proporcionada en estas instrucciones.

NOMBRE DOMICILIO

3M Deutschland GmbH Carl-Schurz-Str. 1
' 41453 Neuss
Alemania

NOMBRE DOMICILIO

3M ARGENTINA SACIFIA OLGA COSSETINI 1031,
CABA, BUENOS AIRES
ARGENTINA

Diraector Técnico: Gustavo La Rosa
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“2012-Ajio del Homenaje al Doctor D. MANUEL BELGRANO”

AN MAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1113~12-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologt édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°©
ziﬂ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por 3M ARGENTINA S.A.C.I.LF.I.A, se
autoriz6 la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo; ldmpara de fotopolimerizacion dental de tecnologia LED
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16736 kits de materiales
restauradores compuestos, dentales, fotocurados
Marca del producto médico: 3M Deutschiand GmbH
Modelo(s): Elipar
Clase de Riesgo: I
Indicacidn/es autorizada/s: polimerizacién de materiales dentales polimerizables
con fotoiniciador en la gama de longitud de ondas de luz de 430-480nm. |
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 3M Deutschland GmbH
Lugar/es de elaboracién: Carl- Schurz-str. 1, 41453 Neuss, Alemania
Se extiende a 3M ARGENTINA FB?U(EIN%IA el Certificadoc PM- 604-4, en ia

Ciudad de Buenos Aires, a....... ........, Siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION N° [l 105 -
| hu_m\

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.



