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suEnos Ares? 3 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-17733-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEGADENTAL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologfa
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Meédica, 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, inciso Il) y 109, inciso i) de[ﬁ Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.

/
Vi

Porello;
EL INTER\(EﬁTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

:’ DISPONE:

ARTICULO 1°- Autgrizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecn‘blogl'a Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, AIirH'pntos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VDW Gmbh, nomb" descriptivo MICROMOTOR CON CONTRAANGULO PARA
ENDODONCIA MECAﬂI&\ZADA, y nombre técnico UNIDADES PARA TRATAMIENTO
DENTAL, de acuerdo ? lo solicitado, por MEGADENTAL S$.A., con los Datos
Identificatorios Caract "risticos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma‘|parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorjzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso qq‘e obran a fojas 68 y 69 a 82 respectivamente, figurando
como Anexo II de Ia//presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma. /

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Cerdﬁcado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Dispcl;sicic')n y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En Icis rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado} por la ANMAT PM-1139-54, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, 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® 1-47-17733-10-1 ;
. ‘ Lo i ™
DISPOSICION N° Dr. OTTO,A. RSING%ER

SUB-INTERVENTJdR
CF‘/‘ ADNM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P£ODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... &.. I+ TS S

Nombre descriptivo: MICROMOTOR CON CONTRAANGULO PARA ENDODONCIA
MECANIZADA.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-165 - UNIDADES PARA
TRATAMIENTO DENTAL.

Marca de (los) producto(s) médico(s): VDW Gmbh.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Utilizado para control de_ micromotor en tratamientos
de endodoncia mecanizada.

Modelo/s: VDW Silver.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: Advanced Technology Research (A.T.R) Srl.

Lugar/es de elaboracién: 51100 Pistoia, Via San Donato 1, Italia.

Expediente N© 1-47-17733-10-1
DISPOSICION N° oA g
. ' Y AR
< L3 83 : A\
‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

............ 5383

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT,
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Provecto de Rétulo segiin Anexo 111 de la Disp. 2318/02

Fabricado por Advanced Technology Research (A.T.R.) Srl
51100 Pistoia, Via San Donato |, Italia

Distribuido por VDW Gmbh

Bayerwaldstrasse 15 — Munich - Alemania

Importado por Megadental S.A

Paraguay 2915/17 — 1425 — Cap. Fed- Argentina

DT.: Farmaceutica Adriana R, Weisstaub M.N.11,484
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
“Autorizado por la ANMAT- PM-1139-54”

TS

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484

Paraguay 2915 « C1425BR! Buenos Aires » Argentina = Tel. (54 11) 4962 6022 « Fax. (54 11) 4962 2660
megadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO:

VDW.Silver es un motor para endodoncia compacto, con contradangulo 6:1.

Instalacion

1. Sacar con cuidado la unidad y los accesorios de su embalaje y ponerlos en una
superficie plana.

2. Comprobar que estdn presentes todos los componentes enumerados en el apartado de
COMPONENTES ESTAN DAR.

3. Para cargar la bateria: insertar el conector de! cargador de bateria externo en el
conector jack (A) de la parte posterior de la unidad. (Véase 2.3 para carga de bateria).

4, Insertar el conector de! pedal de control en el conectar jack (C) de la parte posterior
de la unidad.

5. Sacar la tapa de proteccidon del micromotor tirando de ella e insertar el conector del
micromotor en la toma metalica de 9 polos (B) de la parte delantera de la unidad.

6. Para desconectar los cables, agarrar siempre por la parte central del conector y tirar
hacia afuera.

7. Unir el contra-angulo VDW 6:1 al micromotor. Por favor, prestar atencion al manual
de instrucciones del contra-dngulo VDW 6:1.

8. Desinfectar el teclado numérico y el micromotor antes de utilizarlos por primera vez
y antes de cada uso con un nuevo paciente

Descripcion

Teclado numérico

1. ENCENDIDO/APAGADO: Enciende y apaga la unidad.

2. CAL: Calibra el contra-angulo para garantizar exactitud del torsién motor cuando se
cambia o lubrica el contra-angulo.

3. ASR: Activa el cambio de sentido automdtico, y detiene las funciones que se
producen automdticamente cuando se ha alcanzado el torsién motor predeterminado.
También activa la funcion de s6lo cambio de sentido. Las tres funciones se indican con
el color del diodo integrado (véase 4.3).

4. BATERIA: Sefiala que se debe recargar la bateria, que se esta cargando la bateria y
que ha acabado de cargarse (véase 2.3).

5. CONFIRM: Utilizado para confirmar las modificaciones en los ajuste de torsion
motor y velocidad y para volver a cargar los pardmetros por defecto cuando se utiliza
junto con el boton de encendido/apagado.

6. y 8. |— / —|: Se desplaza hacia la derecha/izquierda en la fila inferior del
visualizador: a través de los campos de sistema de limas, lima, torsion motor y

velocidad para activar los campos que pueden cambiarse mediante +/-. El campo que

esté activo se indica con una flecha.
7.y 9.+ /- : Se desplaza por el campo del visualizador seleccionado (sistema de limas,
lima, torsion motor y velocidad) y puede utilizarse para cambiar los ajustes de torsion

motor y velocidad. :
M’/M

ADRIANA WEISSTAUB
5.4 FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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Visualizador

Cuando se encienda la unidad por primera vez, mostrard una pantalla de bienvenida y
después mostrara la siguiente informacioén. En los usos posteriores, mostrard la primera
lima del sistema que se utilizé por ultima vez antes de apagar la unidad o la ultima lima
que se utilizo antes de encender en modo de espera.

Descripcién Campo inactivo, muestra simplemente qué sistema NiTi se esta utilizando
Utilizando | « v — | es posible moverse hacia derecha e izquierda a través de:

Sis (a) muestra el sistema de NiTi seleccionado (Mtwo, FlexMaster, Seleccion del
doctor)

lima (b) muestra la lima NiTi seleccionada (10/04, 15/05, 20/06, etc .... )

gem  (c) muestra el limite de torsion motor predeterminado. El torsion motor se

muestra en g/cm (gramos-fuerza por centimetro. 1 g-cm = 0,0981 Nmm)
rpm  (d) muestra la velocidad de rotacion del instrumento en rpm (revoluciones por
minuto)

Con las teclas + y - se puede navegar por los campos de seleccién de los sistemas NiTi
y las limas y modificar los valores de la velocidad del giro y el torque.

Pedal de control

El micromotor de VDW.SILVER puede ponerse en marcha con el pedal de control. El
micromotor permanecera en funcionamiento mientras se mantenga pulsado el pedal.
Rotacién alternativa de la lima: el motor puede ponerse en marcha manteniendo pulsado
el boton de confirmacion "(5) durante 1,5 segundos. El motor puede volver a detenerse
pulsando cualquier tecla o el pedal de control. Como medida de seguridad, cuando se
pone en marcha con el botdn ", el motor se parard automéaticamente tras 5 minutos si no
se detiene pulsando una tecla o el pedal de control.

Funcionamiento

Encendido:

Pulsar el boton de encendido/apagado para encender la unidad. Se mostrara una pantalla

de bienvenida que muestra la version software durante aprox. 2 segundos.

Cuando se encienda por primera vez, la unidad se ajustara automaticamente al sistema

de lima Mtwo. En posteriores usos, se mostrard la primera lima del sistema que se

utilizé por ultima vez antes de apagar la unidad o la Ultima lima utilizada antes de

conectar el modo de espera. =
Modo de espera:

Transcurridos 10 minutos sin que se haya utilizado, la unidad entrard automaticamente

en modo de espera para conservar la energia de la bateria. El visualizador se apagard y

el LED verde del interruptor de encendido/apagado parpadeara. Para salir del modo de

espera, pulsar cualquier tecla o el pedal de control: el dispositivo se encendera y la

funcién de la unidad continuara desde la Ultima pantalla visual izada antes de entrar en

espera. Transcurridos 30 minutos en modo de espera, el dispositivo se apagara para

conservar la energia de la bateria. Se puede volver a encender pulsando el boton de

encendido/apagado.

Apagado:

Pulsar el botdn de encendido/apagado para apagar la unidad. EI LED de la bateria (% %

apagaré a no ser que la bateria se esté cargando.

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA

2% ay 2915 - C1425BRI Buenos Alres + Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 - Fax. (54 11) 4962 2660 M.N. 11.484
e
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Calibracion

Conectar el contra-angulo 6:1 al micromotor y pulsar el boton CAL. El micromotor
girard para medir la inercia del contra-angulo. Advertencia: durante la calibracion, el
micromotor variara su velocidad desde el valor minimo (1500 RPM en el eje motor) al
valor méaximo (6000 RPM en el eje motor). Nota: el contra-dngulo 6:1 reduce la
velocidad para que el instrumento gire a la velocidad que se muestra en el visualizador.
Calibrar cada vez que se lubrica o cambia el contra-angulo después de esterilizacion.
Nota: No es necesario insertar una lima en el contra-angulo para realizar la calibracion.
No obstante, si se inserta una lima no perturbara el proceso de calibracion.

Cuando ha finalizado la calibracion, se detendra automaticamente.

Si desea parar el proceso de calibracién en algin momento, pulsar cualquier tecla o el
pedal de control.

Advertencias de posibles errores:

Error |: el micromotor no estd conectado correctamente a la unidad. Comprobar
conexion.

Error 2: el contra-dngulo tiene una gran resistencia durante la rotaciéon. Comprobar el
contra-angulo. Si es necesario, lubricarlo.

ASR: Cambio de sentido y parada automaticos

En el momento de la entrega, la funcion ASR esta activa (LED verde). Puede cambiarse
la funcion pulsando la tecla ASR. El LED cambiara de color segun la funcién
seleccionada:

LED VERDE: cuando se alcanza el torsidn motor preajustado, el micromotor girara
automaticamente en sentido inverso (contrario a las agujas del reloj) hasta que la lima
ya no halle resistencia, punto en el que retornara automaticamente a la rotacidén hacia
adelante (agujas del reloj).

LED APAGADO: cuando se alcance el torsibn motor preajustado, el micromotor
parard. Dejar de presionar el pedal de control y después pulsar otra vez para que el
motor empiece a girar en sentido inverso (contrario a las agujas de] reloj). Cuando la
lima ya no halle resistencia retornara automaticamente a la rotacion hacia adelante
(sentido de las agujas del reloj).

LED ROJO: el micromotor girara en sentido inverso (contrario a las agujas del reloj) sin
control del tosién motor.

Cuando se apague y vuelva a encender la unidad, volvera al altimo ajuste utilizado antes

de apagarse. & .

Tonos y sefiales audibles

VDW SILVER incorpora una serie de tonos y sefiales audibles que facilitan el uso.

Las teclas + y — | tienen un tono agudo; las teclas - y | < tienen un tono grave. Cada
vez que se pulsa ASR se emite un tono intermedio.

Todas las sefiales audibles estan activadas en €l momento de la entrega de la unidad:

1. Sefial de advertencia cuando el torsion motor sobrepasa el 75% del valor preajustado.
2. Seiial intermitente durante la rotacion en sentido inverso del micromotor.

Para desactivar las sefiales audibles W\)

ADRIANA WEISSTAUB
a%u’?y 2915 » C1425BRI Buenos Aires + Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022 + Fax. (54 11) 4962 266¢ARMACEUTICA

JN. 11,484
fgadental@megadental.com.ar * www.megadental.com.ar M.N. 11.4
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Pulsar — [ y | « juntas: sonard un doble tono grave y se mostrara el siguiente mensaje
durante | Segundo: SOUND OFF

Para reactivar las sefiales audibles, pulsar — |y | juntas: sonar4 un doble tono
agudo y se mostrara el siguiente mensaje durante 1 segundo: SOUND ON

Seleccionar un sistema de limas

Véase la descripcion del teclado numérico 3.1 y del visualizador 3.2.

El sistema de limas que se muestra en la linea superior del visualizador es el sistema de
limas seleccionado. Para escoger un sistema de limas distinto (Mtwo, FlexMaster o
Seleccion del doctor), el campo de sistema de limas debe estar activo.

El campo que esta activo se indica mediante una flecha.

Si el Campo de sistema no estd activo, utilizar la tecla | < para volver al Campo de
sistema que lo activara automaticamente,

Después pulsar las teclas + y - hasta que el visualizador selecciona el sistema deseado.
No es necesario confirmar la seleccién. El sistema de limas que se muestra en el
visualizador es el sistema seleccionado.

Después, se puede leer en el visualizador, por ejemplo:

FEEXMASTER

FM INTRO 140 280

sys file gcmrpm

0

DR’S CHOICE

DR’S 01 100 280

sys file gem rpm

Cada vez que se cambie el sistema de limas, la unidad mostrard la primera lima de esta
secuencia de sistema. Basta con pulsar el pedal de control que activara el Campo de
limas y girara el instrumento. No es necesario confirmar la seleccion de la lima. El
ajuste que se muestra en el visualizador es el ajuste seleccionado.

Seleccionar una lima

Cuando se haya seleccionado un sistema de limas, se mostrara automaticamente en el
visualizador la primera lima de la secuencia. No es necesario confirmar la seleccion.
Simplemente pulsar el pedal de control para hacer girar la lima, Esto también activa el
Campo de limas (b).

Para seleccionar la siguiente lima de la secuencia, pulsar la tecla +.

Para seleccionar la lima anterior de la secuencia, pulsar la tecla -,

MTWO campo inactivo, muestra simplemente qué sistema NiTi se esta utilizando

MTWO 10/04 120 280 -
/

sy$ file gem rpm /

NOTA:

El torque y la velocidad de giro se pueden adaptar a las propias necesidades pulsando

las teclas + y -. Al modificar estos valores parpadean las indicaciones correspondientes.
El rango disponible para el torque abarca de 20 a 410 gem, es decir, hay 40 niveles en/w YA

ADRIANA WEISSTAUB
Paéa uay 2915 » C1425BRI Buenos Alres  Argentina « Tel. (54 11) 4962 6022  Fax. (64 11) 49622660 rarMacEuTICA
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tramos de 10 gcm. Se pueden elegir las siguientes velocidades: 250, 280, 300, 500 Y
1000 rpm.

Seleccion del doctor (Dr's Choice Individual programme)

En el Sistema de limas de la Seleccién del doctor pueden guardarse 135 ajustes genéricos
de instrumentos. Esto permite al usuario recopilar su propia secuencia de instrumentos
independientemente del productor de limas o de las secuencias recomendadas.

Valores por defecto

Por conveniencia, VDW.SILVER se entrega con 15 valores por defecto programados en
la Seleccion del doctor. Para cambiar estos ajustes, simplemente se deben "sobrescribir"
como se indica mas adelante.

Programar la Seleccién del doctor

El sistema Seleccion del doctor permite guardar 15 ajustes de torsion motor/velocidad.
1. Seleccionar el sistema Seleccion del doctor activando el Campo de sistema con la
tecla |« si necesario, y desplazarse por los sistemas con las teclas + y - hasta que
aparezca "Seleccion del doctor” en el visualizador.

2. Pulsar la tecla --1 una vez para ir al Campo de limas. Se mostrara la primera posicion
de lima. Para seleccionar una posicion de lima distinta, utilizar las teclas +y -,

3. Cuando se ha seleccionado la posicion de lima deseada (indicada por una flecha),
pulsar la tecla — | para ir al Campo de torsion motor. El Campo de torsion motor se
indicara con una flecha. Utilizar las teclas + y - para seleccionar el ajuste deseado de
torsion motor. Una vez se haya cambiado el valor de torsion motor, parpadeara. El
intervalo disponible de torsion motor es desde 20 a 410 g-cm; es decir, 40 pasos de 10
g-cm cada uno.

4. Después de seleccionar el torsion motor deseado, es necesario guardar el ajuste
pulsando una vez la tecla de confirmacion. Entonces, el campo de torsion motor dejara
de parpadear. Si no se pulsa la tecla de confimacién para guardar el ajuste, no puede
utilizarse el ajuste y se perdera una vez que se seleccione un ajuste de lima distinto.

5. Pulsar — | para ir al Campo de velocidad. Se indicara con una flecha. Utilizar las
teclas + y - para seleccionar el ajuste de velocidad deseado. Cuando se ha cambiado el
valor de velocidad, parpadeard. Pueden seleccionarse las siguientes velocidades: 250,
280, 300, 500, Y 1000 rpm.

6. Después de seleccionar la velocidad deseada, se debe guardar el ajuste pulsando una
vez la tecla de confirmacion. Entonces, el campo de velocidad dejard de parpadear. Si
no se pulsa la tecla de confirmacion para guardar el ajuste, no puede utilizarse el ajuste
y se perder4 una vez que se seleccione

un ajuste de lima distinto. y -
Ajustes estandar

Ajustes de torsion motor y velocidad
Los siguientes ajustes de torsion motor y velocidad estdan programados en

VDW.SILVER paraMtwo y FlexMaster.

5.5 ALURIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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Sistema/ Torsion
Lima
MTWQO
10/04

15/05

20/06

25/06

30/05

35/04

40/04

25107
Retreatment
15/05

25105

FLEXMASTER
IntroFile

06/40

06/35

06/30

02/70

Parametros ajustados por defecto desde fabrica

motor
gem
120
130
210
230
120
120
160
200

30
120

gem

140
190
160
120
410

Velocidad
rpm ASR
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on

280 on
280 on

rpm ASR

280 on
280 on
280 on
280 on
280 on

FLEXMASTER
06/25
06/20
06/15
04/40
04/35
04/30
04,25
04/20
04/15
02/15
02/20
02/25
02/30
02/35
02/40
02/45
02/50
02/60

gem rpm ASR

90
60
40
130
100
90
60
30
30
20
20
40
50
80
100
150
190
250

280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on
280 on

Siempre es posible volver a los pardmetros originales de la unidad (ajustes de fabrica).

Con el VDW.SILVER apagado, mantener pulsada la tecla .
encendido/apagado.

El VDW. SILVER se encenderd y en el visualizador se podra leer:
DEFAULT PARAMETERS

FOADING

SYs file

Especificaciones técnicas
MODELQ: VDW SILVER
MATERIAL: Carcasa: ABS Micromotor: aluminio

PESO: 1 kg

gcm

FUENTE DE ALIMENTACION: bateria, 2100 mAh, 6V

REQUISITO DE POTENCIA PARA EL CARGADOR DE
TOLERANCIAS DE VOLTAJE: + 10 % MAX
FRECUENCIA:47-63 Hz

POTENCIA ASIGNADA AL CARGADOR DE BATER{A: 30W

BATERIA: 100-240 V

O

.iy pulsar el interruptor de

CORRIENTE ADMISIBLE DEL CARGADOR DE BATER{A CURRENT RATING:

2.5A

VARIACION DEL TORSION MOTOR: 20-410 g-crn cn lima +/- 10%

VARIACION DE VELOCIDAD DEL EJE MOTOR: 1500-6000 RPM +/- 10%
CLASE DE PROTECCiON ELECTRICA: CLASE 11

TIPO DE PIEZAAPLICADA: BF (micromotor) m

NIVEL DE SEGURIDAD EN PRESENCIA DE MEZCLAS ANESTESICAS NO

ADECUADO PARA USO EN PRESENCIA DE

Al S
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INFLAMABLES U OXiGENO: ANESTESICOS INFLAMABLES U OXiGENO
LIBRE

MODO DE FUNCIONAMIENTOQ: ." SERVICIO CONTINUO

CLASIFICACION MEDICA DEL DISPOSITIVO: 11,Norma IX 93/42/GEE di
UNIDAD CENTRAL: IP20

MOTOR: <i 1P24

PEDAL: IP2]

La unidad VDW.SILVER contiene los componentes que aparecen en la siguiente lista.
1. Unidad central

2. Micromotor con cable (aprox. 1,70 m) y conector

3. Tapa de proteccién del micromotor

4. Pedal de control

5. Cargador externo de bateria: Cincon Electronics Co. Ud, modelo TR30RAMI120

6. Manual de instrucciones

7. Contra-dngulo con control de reduccion: Sirona VDW 6:1

Conservacion:

Condiciones ambientales para funcionamiento

« Uso: interior

« Altitud: menos de 3000 m

* Temperatura ambiente: 15°C - 42°C

* Humedad relativa: < 80%

» Los materiales originales de embalaje deben almacenarse en condiciones ambientales
de -20°C a +50°C con una humedad relativa menor del 90%.

CONDICIONES AMBIENTALES DE USO: +15 °C/+42 °C; HR: < 80%; 700-1100
hPa

CONDICIONES DE ENVIO Y ALMACENAMIENTO: -20°C/+50°C; HR: 20-90%;
500-1100 hPa

Precauciones/Indicaciones/Advertencias:

Se lo utiliza para la realizacidn tratamientos endodonticos en complemento con limas

para endodoncia mecanizada.

+ No utilizar el sisterna en presencia de oxigeno libre 0 mezclas de gas inflamable. .- =~
* No doblar el cable que sale de la empuiiadura. é_/
» No poner nunca el VDW.SILVERen un deposito de autoclave o ultrasonido.

iAtencion: antes de utilizar por primera vez el VDW.SILVER con bateria, éstas deben

estar completamente cargadas! Alternativamente, puede utilizarse el VDW.SILVER con

la fuente de alimentacion principal.

» Antes de la instalacion, comprobar que el dispositivo estd en buenas condiciones.
Informar al proveedor sobre cualquier daflo que se haya producido durante el envio en

las 24 horas siguientes a la recepcion del dispositivo.

« No instalar el dispositivo en lugares himedos o en lugares en los que estard ﬁlW A/" B

contacto constante con cualquier tipo de liquido. —
AUFIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
A
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+ No exponer la unidad a fuentes directas o indirectas de calor.

» Este dispositivo esta disefiado Unicamente para uso por parte de personal
especializado. No utilizar el dispositivo para usos distintos a aquellos para los que ha
sido especificamente disefiado.

* No realizar ningim tipo de alteracion o modificaciéon de las caracteristicas del
producto: VDW GMBH declina cualquier y toda responsabilidad en caso de alteracion o
modificacion del dispositivo.

« El dispositivo emite radiacién electromagnética a niveles inferiores a los limites
recomendados por las leyes y normativas pertinentes en vigor.

« Las siguientes advertencias se proporcionan por razones de seguridad. Leer
atentamente antes de instalar y/o utilizar el sistema.

* Es de suma importancia guardar este manual para posteriores consultas. EI manual
debe acompafiar el sistema en todos los casos de venta u otra transferencia para que el
nuevo propietario conozca sus caracteristicas operativas y las precauciones y
advertencias relacionadas.

» VDW.SILVER es un sistema para endodoncia. El sistema cumple los requisitos de la
directiva 93/42/GEE que concierne a Dispositivos médicos.

+ El sistema solo puede utilizarse en ubicaciones adecuadas y sélo lo pueden utilizar
médicos especializados licenciados para practicar odontologia.

« VDW.SILVER requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en servicio en estricta conformidad
con la informacién sobre CEM que se proporciona en este manual de instrucciones.

* Para evitar posibles riesgos causados por interferencia electromagnética, no utilizar
ningln dispositivo médico eléctrico o dispositivos eléctricos de cualquier otro tipo cerca
gel sistema VDW.SILVER. La radiacion electromagnética que emite el dispositivo es
inferior a los limites recomendados expuestos en las normativas pertinentes en vigor
(EN 60601-1-2).

» Seguir las instrucciones del fabricante para uso y eliminacién de las limas de
endodoncia. Las limas de endodoncia no se proporcionan con el VDW SILVER.

« Utilizar s6lo el contra-angulo Sirona VDW 6:1 con VDW.SILVER. La exactitud del
torsion motor y de la velocidad de rotacion solo se garantiza cuando se utiliza el contra-
angulo Sirona VOW 6:1. El torsion motor y la tolerancia de velocidad es del 10%
respecto al valor que se¢ muestra en el visualizador.

» E] cargador de bateria debe suministrarse a un voltaje en el intervalo: 100 - 240 V (+/-
10%), 47-63 Hz. Utilizar s6lo piezas originales.

« St surgen anomalias durante el functonamiento, suspender el proceso y contactar ¢con
nuestro centro de servicio técnico.

* No instalar nunca una unidad de almacenamiento externa de PC (disco duro) en el
puerto USB del VOW.SILVER (Q). No utilizar nunca un cable USB comercial hembra-
hembra para conectar el sistema VOW .SILVER a un PC.

* El puerto USB es de uso exclusivo para centros de servicio autorizados con fines d s
mantenimiento.

El fabricante declina cualquier y toda responsabilidad en el caso de:
» uso del dispositivo para usos distintos a aquellos especificados en el manual de

instrucciones y mantenimiento. M :
MEC i

S fu. ADRIANA WE|SSTAUB
FARMACEUTICA
guay 2915 « C1425BR] Buenos Aires » Argentina » Tel. (54 11} 4962 6022 » Fax. (54 11) 4962 2660 M.N. 11.484

SeT ?:’-""**‘5’%ﬁéﬁadentaI@megadental.com.ar « www.megadental.com.ar




@ MEGADENTAL

* procesos o reparaciones realizados por personas no autorizadas por el fabricante o por
el importador en su nombre.

* conexidn del sistema a un suministro eléctrico que no se halle en conformidad con las
disposiciones de la norma IEC 364.

» uso de componentes no originales o componentes distintos a aquellos especificados en
el apartado de COMPONENTES ESTANDAR,

VDW.SILVER esta equipado con una bateria de niquel-metal-hidruro (NiMH). Antes
de utilizar la bateria, deberia cargarse por completo.

No abrir la unidad para cambiar la bateria por ningiin motivo. S6lo un centro de servicio
autorizado puede cambiar la bateria.

Al conectar la bateria para que se cargue, comprobar que el LED verde del cargador esta
conectado correctamente a la fuente de alimentacidn.

E! LED indica la condicién de la bateria:

Verde: indica que la bateria tiene suficiente capacidad.

Rojo intermitente: indica que debe cargarse la bateria y que el dispositivo puede
funcionar con bateria solo durante unos minutos. En los segundos previos a que el
motor se apague, se emite una sefal actstica de aviso y se puede leer lo siguiente:
BATTERY!

En este caso, conecte el motor inmediatamente al cargador de bateria. Es posible utilizar
el VDW.SILVER mientras se encuentra recargando!

Si el motor se ha apagado, solo es posible continuar el tratamiento cuando el
equipamiento ha sido conectado a la red de energia principal por medio del cargador de
bateria.

Naranja intermitente: indica que el cargador de bateria estd conectado correctamente a
la toma A de la parte posterior de la unidad y que la bateria se est4 cargando. Cuando se
ha cargado por completo, el LED cambia a verde. Si la bateria se carga mientras la
unidad est4 apagada, el LED permanecerd verde mientras el cargador de bateria esté
conectado a la toma de corriente.

La unidad puede funcionar con bateria durante aproximadamente 2 horas; cargar la
bateria requiere aproximadamente 3 horas. Puede utilizarse normalmente la unidad
mientras se esta cargando la bateria sin que aumente de forma significativa el tiempo de
carga puesto que el cargador de bateria del VDW.SILVER tiene suficiente energia para
accionar directamente el micromotor mientras se esta cargando la bateria,

Advertencias _

Para garantizar la duracién de la bateria en buen estado, recomendamos trabajar siempre
con bateria y recargarla sdlo cuando esté¢ completamente descargada. No dejar cargar la
bateria durante periodos mas largos de lo necesario para una carga completa, y en
ningun caso nunca durante mas de 12 horas consecutivas. En caso de que salga algian
liguido de la maquina que pueda atribuirse a pérdida de la bateria, interrumpir el trabajo
y enviar ¢l dispositivo a un centro de servicio autorizado para cambiar la bateria. Es
peligroso utilizar el dispositivo si la bateria estd perdiendo. No intentar abrir el
dispositivo para cambiar las baterias. Es peligroso debido al riesgo de cortocircuito. El

Baraguay 2915 » C1425BRi Buenos Aires « Argentina * Tel. (54 11) 4962 6022 » Fax. (54 11) 4962 2660
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Hasta la fecha no se han detectado contraindicaciones o efectos no deseados que se
desvien del uso normal del VDW.SILVER en un emplazamiento clinico.

VDW GmbH declina toda responsabilidad de los sucesos que se desvien del uso clinico
del equipo en cuestién y, en concreto, en el caso de rotura de la lima en el espacio del
conducto radicular.

Atencidon: No tocar los polos de ningin conector ni hacer conexiones con estos
coneclores.

Para transmisores cuya potencia nominal maxima no se especifica en la tabla anterior,
puede determinarse la distancia de trabajo d recomendada en metros (m) utilizando la
ecuacion de la columna correspondiente, en la que P es la potencia nominal maxima del
transmisor en vatios (w) especificada por el fabricante del transmisor.

Nota: Puede ser que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. La
propagacion de ondas electromagnéticas esta influenciada por su absorcion y reflexién
por parte de edificios, objetos y personas.

6.2 Emisiones electromagnéticas

VDWSILVER esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario de! VDW.SILVER deberia asegurarse
de que se utiliza en este entorno.

Emisiones de RF / CISPRI11 / Grupo |

El dispositivo utiliza energia HF sélo para su funcidn interna. La emisidn de HF es pues
muy baja, y es poco probable que los dispositivos electronicos cercanos se vean
perturbados.

Emisiones de RI'/ CISPR11 / Clase B

Emisiones armonicas / Salida de potencia < 50 W no aplicable

Emisiones de fluctuaciones de tension! flicker IEC61000-3-3 / Conforme

El dispositivo estd concebido para utilizarse en todo tipo de instalaciones, incluyendo
zonas residenciales y cualquier instalacion conectada directamente a una red eléctrica
publica IEC61000-3-2 no aplicable que proporcione electricidad a edificios utilizados
con fines residenciales,

Inmunidad electromagnética

VDW.SIIVER estd concebido para utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacidn.

El cliente 0 el usuario del VDW SIIVER deberia asegurarse de que se utiliza en este
entorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba [CE 60601 Nivel de conformidad Entotne electromagnético-guia
Descarpa electroestanca Descarga de coniacie de Descarga de contacte de Los suglos deberian ser de madera. hormighn,
(ESD) segin +0kV +6kY o baldosas de ceramica. §i los suelos estan
1EC 61000-4-2 Descarga de aire de £ 8 kY Descarga de aire de + 8kV  cubiertos con material sintético. [a humedad
relativa deberia ser de al menos ¢l 30%.
Transtiorio rapido/safaga = 1kV para las lineas de + [kV para las lineas de La calidad de la red e¥cirica deberia ser la de
electricos segin entrada y salida entrada y salida un enfomo tipico comercial u hospitalaric.
EC 6!000-4-4 + 2k para 1os cables + 2k V para los cables
eléctricos elegtrcos

Tensiones de impulso & 1kV de tension contrafase + LkV de tension contratase  La calidad de la red elécirica deberia ser la de
segun |EC 61000-4-5 & k¥ de (ension contrafase  + 2kV de tension contratase  um entorno (ipico comerctal u hospitalario. azt ¢42 Fa s
Huecos de tensicn, < 5 % UT durante 1/2 penodo =5 % UT durame {/2 periodo  La calidad de la red elécirica deberia ser |z de .

interrupcicnes coras y {> 95 % hueco de UT) {> 95 % hueco de Ui} un entofng tipico comercial u hospialarie
viapciones de gfuenle 40% UT duranie 5 periodos  40% UT durange 5 periodos Si el usuario del dispositivo requiere que siga ADF“ANA WE'SSTAUL
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{60% hueco de [J1)
70 % UT durante 25 periodes
{30 % huece de UT}

de alimentacién segun
IEC 61000-4-11

< 5% LT durante § seg
(> 95 % hueco de U1}
Campoe magnetica de las JAIm
frecuencias industriales
(5060 Hz) segun

(60% hueca de UT) funcionande despuss de las interrupciones del

70 % UT durante 25 periodos  sumministro eléctrico se recomienda

(30% huece de UT) tener el dispositivo accionado por una fuente

< 5 % UT durante 5 seg. de alimentecion sin inlerrupcion o una bateria

(> 95 % hueco de UI)

3Alm Los campos magnéticos de las frecuencias

industriales deberian estar a niveles cara-

cteristicos de una ubicacion tipica

IEC 6100048 en un entormo comercial u hospitalario.

Interferencia d¢ HF por Ivelt 3velf No debe utilizarse €] equipo de radic pondlil ¥

conduccion 150 kHz a 80 MHzl movil dentro de Ja distancia de trabaje recolEC

61000-4-5 mendada del dispositivo y sus cables. que estd
calculada segun Ia ecuacion adecuada para la

Intecferencia de HF por | 3IVim 3velf frecuencia de transmision pertinente

radiacion 80 MHz a 800 MHzl Distancia de trabajo recomendada:

IEC 61000-4-3 d=[1.2]«P

d=[1.2,,JP de 80MHz a 800MHz
d=[2.3.1P de BOOMHz 4 2.36Hz

donde P esla polencia nominal del transmisor
en vatios (Ji) especificada por el fabricame
de! transmisor v d es la dislancia de trabajo
recomendada en melros (m}

La intensidad de campe de los rransmisores
fijos per radio esta basada en la investigacion
loca! para rodas las frecuencias 2 menos

[+ que el nivel de conformidad para redas las
frecuencias 3.
Es posible la intertirencia cerca del equipo que
soporta el siguiente grifico «£i)

Observaciones: UT es el voltaje de suministro de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

IVim velf
800 MHz a 2,5 5Hz!

1, El intervalo mas alto de frecuencia se aplica a 80MHz y 800MHz,

2. La intensidad de campo de los transmisores fijos como estactones de base de
radioteléfonos y servicios moviles terrestres. estaciones de radioaficionado asi como
estaciones de radiodifusidn de television y radio AM y FM no pueden predeterminarse
con exactitud, Se recomienda realizar una investigacion de la ubicacion para determinar
el entorno electromagnético resultado de los transmisores fijos de HE Si la intensidad de
campo medida en la ubicacibn del dispositivo sobrepasa el nivel de conformidad que se
ha especificado anteriormente, debe observarse el dispositivo respecto a su
funcionamiento normal en cada lugar de aplicacién, Si se observan caracteristicas de
funcionamiento tnusuales, quizas deban tomarse medidas adicionales como reorientar o
reubicar el dispositivo, 3, Un intervalo de frecuencia de 150kHz a 80MHz da como
resultado una intensidad de campo de menos de 3V1m, Distancias de trabajo
recomendadas entre los dispositivos de comunicacion HF portatiles y moviles y el
dispositivo, El dispositivo estd concebido para que funcione en un entorno
electromagnético, en el que se comprueba la interferencia de HF por radiacién, El
cliente o el usuario del dispositivo puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagnética respetando debidamente las distanctas minimas entre los dispositivos
de comunicacion de HF portatiles y/o moviles (transmisores) y el dispositivo, Estos
valores pueden variar segin la potencia de salida del dispositivo de comunicacion
pertinente como se ha especificado anteriormente.

Potencia nominal [W] Distancia de trabajo segtin la frecuencia de transmisidn [m)

del transmisor De 150kHz a 80MHz De 80MHz a 800MHz D¢ 800MHz a 2,5GHz
d=[L2,IP d=[1,2)--1P Ci" d=[2.3].IP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 7.3
12 12 23

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11,484
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Para los transmisores cuya potencia nominal maxima no se especifica en la tabla
anterior, puede determinarse la distancia de trabaja recomendada d en metros (m)
utilizando la ecuacion de la columna correspondiente, en la que P es la potencia nominal
méaxima del transmisor en vatios rN) especificada por el fabricante del transmisor.

Nota: Puede ser que estas directrices no sean aplicables en todos los casos. La
propagacion de ondas electromagnéticas esta influenciada por su absorcién y reflexion
por parte de edificios, objetos y personas.

Limpieza, desinfeccion, esterilizacién y mantenimiento

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de la unidad

Limpiar y desinfectar las superficies exteriores de la unidad, el micromotor y el cable
eléctrico utilizando un trapo limpio majado can agua o un liquido desinfectante,

Utilizar uinicamente desinfectantes ensayados y aprobados por las organizaciones a nivel
nacional o productos con agentes antibacterianos, fungicidas y virucidas comprobados.

Advertencias

* Bl alojamiento no estd cerrado herméticamente.

» No sumergir en bafios ultrasénicos.

* No pulverizar NUNCA la unidad con liquidos de ningin tipo; en concreto, no
pulverizar el visualizador o las tomas eléctricas.

» No poriter nunca el micromotor o cualquier otro componente de la unidad en
autoclave: ninguno de los componentes de la unidad VDW.SILVER puede esterilizarse
(salvo el contra-angulo).

Mantenimiento periodico

Inspeccionar el cable del micromotor al menos una vez cada seis meses. Si se observa
algin deterioro del revestimiento, hacer cambiar el cable eléctrico por un centro de
servicio autorizado.

Advertencias

» No lubricar el micromotor por ningin motivo. Al lubricar el contra-angulo, comprobar
que no penetra lubricante en €l micromotor. '

+ La contaminacidn con lubnicante del micromator puede tener un efecto muy negativo
para la seguridad de funcionamiento. No se puede considerar ningin cambio del
micraomotor puesto que existe reparacion bajo garantia si se produce la condicién de
contaminacidn con lubricante.

» No introducir nunca objetos extrafios en el micromotor. : ~=

Mantenimiento especial L/

Contactar con el distribuidor, VOW GmbH, para cualquier mantenimiento especial que
pueda necesitar.

Localizacion y resolucion de problemas M 2 5

\ LA/ANIDAD NO FUNCIONA CORRECTAMENTE ADRIANA WEISSTAUB
e FARMAGEUTICA
TN AL S M.N. 11.484
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Comprobar que mientras se carga la bateria el cargador de bateria estd conectado
correctamente a la toma eléctrica y que la tension de red es la que aparece en la placa de
datos del cargador de bateria. Recargar los parametros ajustados de fabrica (véase
pagina 5.2).

EL VISUALIZADOR NO FUNCIONA CORRECTAMENTE

Si el visualizador tiende a atenuarse con la bateria completamente cargada. la unidad
VDW SILVER estd proporcionando toda la potencia disponible. Comprobar el
funcionamiento del contra-angulo. El visualizador tendera a atenuarse cuando la bateria
esté poco cargada.

EL MICROMOTOR NO SE PONE EN MARCHA

Comprobar que el conector del motor estd insertado correctamente en el alojamiento del
micromotor.

Comprobar que el contra-angulo funciona correctamente.

Extraer el contra-angulo y ajustar la velocidad maxima. Después poner en marcha el
motor,

Calibrar sin el contra-angulo, después volver a conectar el contra-angulo y ejecutar otra
vez la calibracion.

EL PEDAL DE CONTROL NO PONE EN MARCHA EL MOTOR

Intentar poner en marcha el motor desde el teclado numérico (mantener pulsada la tecla
de conftrmacién [5] durante 1,5 segundos). Si el motor se pone el marcha. llamar al
centro de servicio correspondiente para cambiar el pedal de control.

LA BATERIA NO FUNCIONA CORRECTAMENTE

Si se han respetado todas las precauciones de uso y la bateria se descarga rdpidamente,
puede que esta dafiada. Enviar la unidad al centro de servicio correspondiente. Si la
unidad no funciona con bateria sino que sélo cuando el cargador de bateria estd
conectado a la red principal, la bateria del circuito interno del VDW SILVER puede
estar dafiada. Enviar la unidad al centro de servicio correspondiente.

ERRORI
Comprobar la conexion del motor.

ERROR2
Comprobar e] contra-dngulo. Quizas sea necesario realizar un mantenimiento.

Presentacion:
La unidad VDW.SILVER contiene los componentes que aparecen en la siguiente lista.

1. Unidad central .

2. Micromotor con cable (aprox. 1,70 m) y conector C_://

3. Tapa de proteccion del micromotor

4, Pedal de control

5. Cargador externo de bateria: Cincon Electronics Co. Ud, modelo TR30RAM120 /QW&M

6. Manual de instrucciones ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA

' 5 M.N. 11,484
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-17733-10-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T‘cnﬂo% ilédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
................... , Y de acuerdo a lo solicitado por MEGADENTAL 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: MICROMOTOR CON CONTRAANGULO PARA ENDODONCIA
MECANIZADA.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-165 - UNIDADES PARA
TRATAMIENTO DENTAL.
Marca de (los) producto(s) médico(s): VDW Gmbh.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Utilizado para control de micromotor en
tratamientos de endodoncia mecanizada.
Modelo/s: VDW Silver.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: Advanced Technology Resea'rch (A.T.R) Srl.

Lugar/es de elaboracién: 51100 Pistoia, Via San Donato 1, Italia.

Se extiende a MEGADENTAL S.A. el Certificado PM-1139-54 en la Ciudad de
Buenos Aires, a 23JUN20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© A 5 8 5
P

A. ORSINGHER
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UBINTERVENTO
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