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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1088-17-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JUAN NOVACEK S.A.
solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-694-49, denominado: UNIDAD PARA CIRUGIA ODONTOLOGICA,
marca W&H DENTALWERK.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-694-49, denominado: UNIDAD PARA CIRUGIA ODONTOLOGICA,
marca W&H DENTALWERK.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-694-49.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso; girese a la Direcci6n de Gestidon de Informacién Técnica para que efectue
la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1088-17-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N°7 ...... 4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-694-49 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JUAN
NOVACEK S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: UNIDAD PARA CIRUGIA ODONTOLOGICA, marca
W&H DENTALWERK.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0572/15 de fecha 20 de enero de 2015.
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1072-14-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR

Modelo/s: Implantmed SI1-923. Implantmed SI1-923.

Implantmed SI-915. Implantmed SI-915.
Implantmed SI-1023.
OSSTELL MODUL SI-SQ.

Rétulo/s: Aprobado por A fojas 115.
- | Disposicién ANMAT N°
0572/15.
Instrucciones de Aprobadas por A fojas 116 a 130.
uso: Disposicion ANMAT N°
0572/15.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JUAN NOVACEK S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°©
PM-694-49, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...2.9..JUN...2047
Expediente N° 1-47-3110-1088-17-6
DISPOSICION No
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Unidad para cirugia odontolégica. 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 Birmoos GmbH, ignaz-Glaser-StraBe 53 A-
5111 Birmoos Austria

NUMERO DE SERIE: xxx

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

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri Farmacéutico MN 13056

Autorizado por LA ANMAT: PM-694-49

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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Unidad para cirugia odontolégica. 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 Barmoos GmbH, Ignaz-Glaser-StraBe 53 A-5111
BlUrmoos Austria

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

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION DEL |
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Teclas de programa Tapa de la bomba

°°°‘ Sujecién del soporte
Pt P2

P3 P4 PS

Terminal de conexién para el micromotor
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Sujecion del soporte

Conexibn
para el pedal de control

Caja de fusibles con 2 fusibles
REF 06661800 (2x 250V - T 1,25AH)

Interruptor de red
ENCENDIDO/ APAGADO

GRIS
Encendido del micromotor (pedad)
VARIBLE o ENCENDIDO / APAGADO

(shoste de fibrica = variable)

NARANJA
Cambio de programa
Programas 12 4
Programa 5 (torque 20 - 60 Ncm)
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E micromotor con cable no debe desmontarse. 7 l
E1 micromotor con cable no debe lubricarse (esté lubricado de por vida).

@: Para evitar que, en la transmisién con pares de giro elevados, el instrumento gire junto con la base del micromotor, se puede
insertar ef seguro antitorsién, incluido en el suministro, presionéndolo en la perforacién prevista para ello (ver ilustracién).
€l seguro antitorsién Gnicamente se puede utilizar con las piezas de mano o contra-éngulo con la respectiva perforacion.

€l micromotor con cable esté definido como componente de aplicacién del tipo 8.
@ Indicacién de temperatura:

@= Componente de aplicacién de instrumento dental con refrigeracién: miéx. 40 °C
Componente de aplicacién del micromotor: méx. S5 °C

Puesta en marcha - Generalidades
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Coloque e Implantmed sobre una supesficie lisa y horizantal.

REFOLIADO N° Lesesusasassorencey 4 /
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Preste atencién a que se pueds desconectar ficiimente ef Implantmed de la red de corriente.

=

@ Conecte ¢l cable de red y ol
podoldoumml

@= mm.lopum

© Cuelgue y fije ol soporte
para micromotor.

@ Conecte el cable del

@: mnaﬁnalapouaén.

@ Introduzca el set de tubos
de spray.

> Abra la tapa de la bomba [a).

> Introduzca o tubo de

Marcha de prusbe

> Ponga en marcha el micromotor.

> Encaso de anomalias en el funcionamiento (por ejemplo vibraciones, sonidos desacostumbrados,
calentamiento, falta de estanqueidad o pérdida de medio refrigerante), deje de trabajar inmediatamente
con el micromotor y consulte a un servicios técnicos autorizados WaH (ver pégina 52).

{a bomba (b, c, d).
@5 Al extraerios preste
atencibn a seguir
@ Coloque el soporte. ol mismo orden.
Preste especial
& atencion a la posicidn. > Cierrelatapade
(Capacidad de carga la bomba (e).
méxima 1,5 kg)
a
Encender ol Implentmed Apagar ol Implantmed
@ Conecte &l implantmed » @ Apague ef implantmed con
la red de corriente. elinterruptor de red.

@ Encienda ef Implantmed con
ol interruptor de red.

@ Separe el implantmed de la
red de comiente.

BUGLIOLO
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Clasificacién segin ¢l § § de lss disposiciones generales pars la seguridad de aparstos médicos eléctricos segin
IEC 606011 / ANSVAAMI ES 60601-1

[7] | Apsrato contipo de proteccién 8

* Componente de aplicacion del tipo B {no apto pare aplicacién intracardiaca)

@ €1 pedal de control REF 06202400 se corresponde con la clase AP
segin IEC 60601-1 / ANSVAAMI ES 60601- 1 en Ia 2ona de peligro M.

2 £l pedal de control es impermeable segin IPXS, inmersion a 1 m,
durante 1 hora (impermeable segén IEC 60529)

Grado de suciedad: 2
Categorfa de sobretensién: |
Ahitud: hasta 3.000 m sobre e nivel del mar

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

Las Gnicas diferencias de los nuevos modelos con los autorizados son:
Tension de red:

IMPLANTMED S1-1023: 230V (220V y 240V)

El nuevo modelo posee:
+ una salida maxima de potencia de 80W
+ torque maximo del motor de 6.2Ncm.
+ rango de revoluciones en el micromotor: 200-40.000 min.
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MODULO OSSTELL

Es un médulo que puede adquirirse como accesorio del Implantmed y que permite realizar
una evaluacién segura de la estabilidad del implante colocado. Generando un coeficiente de
estabilidad del implante (ISQ )

El modulo osstell se acopla al Implantmed y utiliza la pantalla del mismo para dar la
informaciéon que mide.

Tiene una sonda que se apoya en el lugar exacto donde se coloco el implante. Esta
sonda mide la oseointegracion del implante con el hueso y le refleja al odontdlogo
segun la escala de calidad si puede realizar en forma rapida la carga del implante. O
sea colocar una corona de ceramica o de otro material con la seguridad que el implante
no va a fracasar. Si la medicién no esta dentro de los niveles de estandar que marca el
ostell deberd esperar un tiempo de 30 a 60 dias y volver a medir nuevamente. Este
modulo solo funciona acoplado al motor del Implantmed. Por si solo no funciona. Es un
sistema integrado.

Indicacién, finalidad al que se destina el PM: Unidad para cirugia odontolégica
Marca: W&H DENTALWERK®

Este dispositivo es un sistema de accionamiento para su aplicacién en cirugia dental, implantologfa y cirugia
oral y maxilofacial para el tratamiento de sustancias orgénicas duras.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de
uso del PM: Unidad para cirugia odontolégica Marca: W&H DENTALWERK®

Por su seguridad y la de sus pacientes

A Estas instrucciones de uso pretenden explicarie la manipulacién de su producto. Sin embargo, debemos llamar su atencién
sobre posibles situaciones de riesgo. Su seguridad, la de su equipo y, por supuesto, la de sus pacientes es un gran
COMPromiso para NOSOLIOS.

Cualificacién del usuario
La unidad quirdrgica dental Implantmed de W&H sélo debe ser utilizada por personal con la debida cualificacién

y experiencia médica, profesional y prictica, y previa formacién especifica sobre esta materia. Durante el
desarrollo y disefio de Implantmed, hemos pensado en »médicos« como grupo de destinatarios.
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Notas sobre ls compatibilidad electromagnética (CEM)
Los aparatos médicos eléctricos estin sujetos a medidas de precaucién especiales con respecto a la CEM, y por ello se
deben instalar y poner en funcionamiento en virtud de las notas sobre la CEM.

W&H garantiza la concordancia del aparato con los requisitos de CEM s6lo en los casos de utikzacidn de accesorios
y recambios originales de WiH. La utilizacién 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 pégina de internet en
http//wh.com/en _global/emc.
También puede solicitarse directaments al fabricante.

Dispositivos de comunicacién HF (de alta frecuencia)
No utilice dispositivos de comunicacién HF (p. ¢j. teléfonos méviles) durante el servicio.
Estos dispositivos pueden influir en los aparatos médicos eléctricos.

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-Sngulo sélo cuando el micromotor se encuentre detenido.

> Nunca sujete ¢l instrumento rotatorio mientras se encuentre accionado o en fase de frenado.

> No toque nunca el mecanismo de sujecién de la pieza de mano y el contra-
dngulo mientras estén en funcionamiento o en fase de detencion.

> AsegGrese de disponer siempre de las condiciones de trabejo adecuadas y del refrigerante correcto y en cantidad suficiente.

> Evite el sobrecalentamiento de la zona de tratamiento.

> Amndocuhmiuaciﬂn,mmhmduWMhmdemmodMn-imbydmmo
con el cable no tengan desperfectos ni piezas sueltas. Repare las posibles averfas o consulte a un Servicio Técnico
Autorizado WEH (ver pégina 52). No ponge en funcionamiento ol Implantmed en caso de que esté dafado.

> Al cambiar el fusible, desconecte el dispositivo de la red de alimentacién y utilice Gnicamente fusibles originales de W8H.

> Antes de cada tratamiento, realice una marcha de prueba.

> Nunca toque simuitineamente al paciente y a la conexién del pedal de control.

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

> Elcontacto eléstico de derivacibn de cargas electrostiticas (ESD), situado en el lado inferior del pedal de control, debe
estar en contacto con ef suelo durante ol trabajo.

Utilice solamente herramientss adecuadas que se encuentren en buen estado.

Sige rigurosamente las indicaciones del fabricante de piezes de manos y contra-énguios quisGrgicos en lo

referente al nGmero de revoluciones méximo, el torque méiximo y el giro a la derecha y a la izquierda.

Uso inadecuado

Un uso inadecuado, asi como el montaje, modificacién o reparacién no permitidos de Implantmed, o el incumplimiento de
nuestras instrucciones, nos exime de toda responsabilidad respecto a la garantia y 8 cualesquiera otras pretensiones.

(2.
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Riesgos por campos electromagnéticos é.la'
La funcionalidad de sistemas implantables como marcapasos ¢ ICD lonﬁbnladottaldnmnu
influenciados por campas eléctricos, magnéticos y electromagnéticos.

> Antes de la utilizacién del producto, pregume al paciente y usuario por la implantacién
de este tipo de gsistemas y compruebe la aplicacién del producto.

> Establezcs una consideracién riesgo-beneficio.

> No acerque el producto a los sistemas implantados.

> Tome las precauciones de emergencis 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 (Desfibrilador Cardioversor implantable).

Zonas de peligroM y G

Segin las normas IEC 60601-1 / ANSVAAMI ES 60601- 1, la unidad de control y el micromotor con cable no estén indicados
para su uso en ambientes con peligro de explosion, en mezclas explosivas de productos anestésicos con axigeno o con
fxido nitroso {gas hilarante).

implantmed no es adecuado para su uso en espacios enriquecidos en oxigeno.

Pedal de control

Esté autorizado su uso en la zona M (AP) en concordancia con IEC 60601-1 / ANSVAAMI ES 60601- 1. La zona M, también
conocida como »entormo médico«, comprende la parte de una sala en la que durante un tiempo breve pueden formarse
pequefias atmésferas explosivas por el uso de analgésicos, productos de limpieza o productos médicos desinfectantes o de
limpieza cuténea.

Tenga en cuenta que a bajas revoluciones serd més dificil reconocer la activacion del micromotor.

Unidad de control
La unided de control esté clasificada como »equipo habitual« {apsratos cerrados sin proteccién contra la entrada de agua).

14

Implantmed debe utilizarse exclusivamente con los ajustes de reduccién de 20:1 y con contre-éngulos
quirirgicos WS-7S E/KM, WS-25 LED 6, WI-75 E/KM y WI-75 LED 6 homologados por WBH. El uso con otros
contra-éngulos podria provocar variaciones en los torques indicades y la responsabilidad en ese caso recaerd
sobre el usuario. En los programas 1 a 5 deberén respetarse las relaciones de transmisién especificadas.
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o 714
Utilice Gnicamente e cable de red incluido en el suministro.

Conéctelo Gnicamente a un enchufe con toma de tierra.

_ Dispanga el dispositivo de tal forma que se pueda acceder ficilmente al interruptor de red.
En situaciones de riesgo podré desconectar el dispositivo de la red mediante el interruptor de red o desenchufando el cable.
El interruptor de red también sirve para permitir una detencién segura del dispositivo.

Fallo on ol suministro de corriente
En caso de que se produzca un fallo en el suministro de corriente o que Implantmed se desconects, al cambiar entre los programas
se guardarén los Gltimos valores ajustados y éstos se activarén cuando se vuelva a conectar el dispositivo.

Caida del sistema
Un fallo total del sistema no constituye un ervor critico.
Es necesario apagar y volver a encender.

Ciclo de activacién y desactivacién S3 (3 min/10 min)

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

10 minutos. Si se utiliza el modo de funcionamiento prescrito, el sistema no se sobrecalentars y no causaré lesiones al paciente,
ol usuario 0 a terceras personas. El usuario es plenamente responsable de la utilizacién y de desconectar a tiempo el sistema.

Refrigerante
Iimplantmed ha sido disefiado para utilizarse con suero fisiolégico. Emplee Gnicomente refrigerantes adecuados y siga las
instrucciones e indicaciones médicas del fabricante. Utilice el set de tubos de spray de W&H o accesorios autorizados por
WaH.

@: Puede adquirir la botella o bolsa de refrigerante en una farmacia.

Esterilidad del sat de twbos de spray

A En el contenido suministrado se incluyen tubos de spray con embalaje estéril. Estos tubos de spray son articulos
desechables y deben reemplazarse después de cada uso. Fijese en la fecha de caducidad y en las especificaciones
correspondientes para el desecho de los tubos de spray. Utilice Gnicamente tubos de spray cuyo embalaje no esté daitado.

Energia de rotacién
A Si se efectGa un frenado de la herramients, la energia de rotacién aimacenada en el sistema de accionamiento puede
provocar que se supere sensiblemente el torque ajustado.

Siga las instrucciones de manejo del fabricants, especialmente al colocar tornillos de supraestructura. Le avisamos
A de que ¢l ajuste mecénico de dichos tornillos representa un peligro potencial que ha sido anteriormente descrito.

Higiene y mantenimiento

il
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> Utilice ropa protectora.
A > Limpie y desinfecte el micromotor inmediatamente después de cada tratamiento.
> Esterilice el micromotor después de su limpieza y desinfeccién.
> Antes de cada uso, esterilice el micromotor con cable y soporte.
> Launidad de control no es adecuada para su limpieza mecanizada (termodesinfectador) ni esterilizacion.
> No sumergir ta unidad de control ni limpiaris bajo un chorro de agua.

Unidad de control, pedal de control

Desinfeccién previa
> Encaso de mucha suciedad, realice una limpieza previa con pafiuelos de desinfeccibn.
@= Utilice Gnicamente desinfectantes que no fijen proteinas.

Limpieza y desinfeccién manusies
@: La parte frontal de la unidad de control y el pedal de control estén sellados y se pueden limpiar con un pafio himedo.

> Desinfeccién con desinfectantes. Se recomienda la desinfeccién mediante un pafio desinfectante.

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

> Limpie y controle con regularidad ef contacto eléstico de ESD en el lado inferior del pedal de control.

34

Micromotor con cable

A iNo retorcer ni doblar el cable del micromotor! ;No enroliar demasiado apretado!

Desinfeccién previa
> Encaso de mucha suciedad, realice una limpieza previa con pafiuelos de desinfeccién.
@: Urilice Gnicamente desinfectantes que no fijen proteinas.

L
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Micromotor con cable

Limpiezs manus!
> Enjuague y cepille con agua desmineralizada (< 38 °C)
> Elimine posibles restos de liquido con aire a presién (con pafios absorbentes, secando con aire @ presién).

A No introduzca of micromotor con cable en la solucién de desinfeccién ni en el batio ultrasénico.

Desinfeccién manual
> Desinfeccién con desinfectantes. Se recomienda la desinfeccién mediante un pafio desinfectante.

> Utilice Gnicamente desinfectantes que estén certificados oficislmente por institutos reconocidos y que no contengen cloro.
> Respete las indicaciones del fabricante a la hora de aplicar desinfectantes.

Después de la limpieza manual y la desinfeccion, es necesaria una esterilizacién (empaquetado)
A final en el esterilizador de vapor de la clase B o S (segin EN 13060).

Micromotor con cable

Limpieza mecanizada y desinfeccién del interior y exterior

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

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

Aseguirese de que el micromator con cable quede completamente seco
por dentro y por fuera después de la termodesinfeccion.

Micromotor con cable

Esterilizacién y almacenamiento

WE&H recomienda una esterilizacién segin la norma EN 13060, clase B

Otros procedimientos 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 esterilizacién.

Selle el micromotor y el accesorio en envases de esterilizacion segin la norma EN 868-5.
Asegurese de retirar sdlo los instrumentos esterilizados secos.

Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar sin polvo y seco.
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Procedimientos de esterilizacién homologados

@= Respete las directivas, normas y especificaciones locales y nacionales.

> Esterilizacién con vapor de agua clase B con esterilizadores segin EN 13060.
Tiempo minimo de esterilizacion: 3 minutos a 134 °C.

o bien

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

Antes de una nueva puesta en marcha
A Espere hasta que el micromotor 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)

Reciclaje
En la medida de lo posible, tanto implantmed como su embslaje han sido disefados con materiales respetuosos con el medio
ambiente.

Desecho de implantmed [unidad de control), del pedal de control y del micromotor
Tenga en cuenta las leyes, directivas, normas y especificaciones de su pals referentes al desecho de aparatos
wmm  electrinicos viejos. En el momento de desechar el aparato, aseglrese 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 eliminaciin de desechos, por lo tanto son reciclables. Deposite los materiales de embalaje que no necesite en el
sistema de recogida y reciclaje. Asi contribuiré a recuperar las materias primas y evitaré la generacitn de desechos.
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Simbolos W&H
Simbolos en la unidad de control
Observar las X No desechar con la REF Namero de referencia
instrucciones de uso Aaas basura doméstica
[:E]ouemrla > Petidecumnn SN  Namero deserie
instrucciones de uso '
V  Tension eléctrica del
Aparato con tpo Encender/ Apagar
D de proteccién § aparato
AC  Corriente altema
:::[ Fecha de fabricacidn Codigo Data Matrix Code para a
identificacién del producto, p. ej. .
en procesos de higiene / cuidados VA Potencia eléctrica
abeorbida por el aparato
==~ Fusible Producto médico que s
siguientes normas y especificaciones A imensidad de la corriente
apropied sobre seguridad eléctrica, seguridad
Noes para aplicaciones mecknica y proteccién contra
intracardiacas — componente incendios: UL 60601-1:2006, Hz Frecuenciadels
de aplicacion deitipo 8 CAN/CSA-C22 .2 No.601.1-M90:2005, corriente alterna
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008, . )
ANSVAAMI ES 60601-1:2005 pm (ltevol\m- “‘“]W minuto
4 25UX (Control No.) rpm = misr
Simbolos W&H
Simbolos en el embalaje
Arriba Rango admisible B, Mencion:Seginiasieyes
venta de este aparato sélo
estd permitida mediante o por
la indicacién de un dentista,
e Humedad del un médico u otro facuktativo
aire admisible médico con un permiso en
— el Estado Federal en el que
ejerce y desea utilizar este
Proteger contra la humedad C€ CE 0297 del 2parato 0 promover su uso.
0297 fabricante

»Der Grane Punkt«

{El punto verde)

Duales System Deutschiand AG
Simbolo general que identifica
reutilizacién / reciclaje

©
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Todos los instrumentos se presentan en cajas acondicionadas con proteccion para evita

dafios.

@ Extraiga la pieza con
¢l soporte.

@ Extraigala piezaconel
pedal de control.

@ Extraiga la piezaconla
unidad de control.

A BUCLIOLO
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@ Retire ol set de tubos
de spray.

@ Retire el cartén con el
micromotor, los accesorios e
mstrumentos {opcional).

El embalaje de WBH es ecolégico y puede ser
reciclado por las empresas especializadas.

No obstante, le recomendamos que
conserve el embalaje original.
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