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BUENOS AIRES,1 3 MAY 201t 

VISTO el Expediente NO 1-47-1781-11-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos 8°, inciso JI) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

FEAS ELECTRONICA, nombre descriptivo MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA 

IMPLANTOLOGÍA ODONTOLÓGICA y nombre técnico INSTRUMENTOS PARA 

IMPLANTACIÓN DE PRÓTESIS, DENTALES, de acuerdo a lo solicitado por FEAS 

ELECTRONICA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 2o - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 159 y 160 a 173 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

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

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1125-8, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

G 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente No 1-47-1781-11-9 

DISPOSICIÓN NO 

3 4 3 1 

¡J t.~~lL, 
Dr. OTTO A. ·o . INGHER 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 3 .. 4 .. 3 .. 1.. ..... 
Nombre descriptivo: MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGÍA 

ODONTOLÓGICA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-992 - INSTRUMENTOS 

PARA IMPLANTACIÓN DE PRÓTESIS, DENTALES. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRÓNICA. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para la realización de procedimiento de 

implantes dentales en seres humanos. 

Modelo/s: A011. 

Período de vida útil: S años a partir de la fecha de la compra. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: FEAS ELECTRÓNICA S.A. 

Lugar/es de elaboración: Av. Colón 5760 - C.P. XS003DFP - 6° Quebrada de 

las Rosas - Córdoba - Pcia. de Córdoba - República Argentina. 

Expediente No 1-47-1781-11-9 

DISPOSICIÓN No 

3 4 3 1 Dr. OTTO A. ORSINGRER 
SUS·INTE:RVENTOR 

A.N.M.A.'.l'. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

í11,4jL ;. í ~ 
. • 1 

1 \ 
Dr. OTTO A. ORSINGAER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.MoA•'r-
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Proyecto de Rótulos -Anexo 1118 Disp 2318/0 M r-

Razón social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA 8.A. 
Dirección del Fabricante: Av. Colón 5760 (X5003DFP) Córdoba- Argentina 
Producto: MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA 
Modelo: AOII 
Número de Referencia del Producto: 

_3 4 31 
COD: 12548- MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOG1A ODONTOLOG1CA Mod. AO 11 

Fecha de Fabricación: 
Número de Serie: 
Director Técnico: Ing. Electricista Electrónico, Jorge Francisco Feas, MP: 12341991 
Autorizado por la A.N.M.A. T. PM-1 125--8 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
Condiciones ambientales: 

Temperatura de almacenamiento: ~SOCa 55 oc 
Humedad Ambiente: de O a 95,-o 
Presión Ambiental: de 500 a 797 mmHg 

leas EI.ECTRONICA 
Av. Colón S'760 (X5003DFP1 Córdoba- Argentina 
TEIFAX +54 351 4848G16 y Lineas Rotativas 
http:/twww.feaselectronica.eom.ar 
e .... ail: soporte@feaselectronica.eom.ar 

MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA 
IMPLANTOlOGIA ODONTOLOGICA Mod. A01 

:tHY- MHz 

uso INTEitfiiJ'f'&NTI: 1t ~ 

POT.~:stVA 

~ * $1ctase1li1PXOl 

Autorizado por la A.N.M.A. T. PM-112~ 

Rótulo del equipo 

ENTREGAA DOMICILIO 

DESnNATARJO: 

TELEFONO: 

LOCALIDAD: 

PROVINCIA: - PAIS: 

FRÁGIL ~~--~~~~~----J 

Rótulo del embalaje 
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INDICACIONES DEL ITEM Z (salva Z.4 y Z.S) 

Razón social del Fablicante: FEAS ELECTRONICA S.A. 
Dirección del Fabricante: Av. Colón 5760 (X5003DFP) Córdoba- Argentina 
Producto: MICROMOTOR FISIODtSPENSER PARA IMPLANTOLOGIA OOONTOLOGICA 
Modelo: A011 

3' 3 r 
Número de Referencia del Producto: COO: 12548 • MICROMOTOR FISIODtSPENSER PARA IMPLANTOLOGIA OOONTOLOGICA Mod. A011 
Director Técnico: lng. Electrici$1<1 El~nico, Jorge Franci$Co Fea$, MP: 12341991 
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1125-8 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTrruCIONES SANITARIAS 
Condiciones ambientales: 

Temperatura de almacenamiento: ·5'C a 55 •e 
Humedad Ambiente: de O a 95% 
Presión Amblental: de 500 a 797 mmHg 

""~~-~~~fl~~,?~l A S.Atde 14 
DT: lng. Jorge F. FÓn~,- ¡,;;!;A~S~A:a¡¡¡:;:..--

Av. Colón 57GO _ ;;¡;;'I"'TFP · 
PascBo ,'o47 (csq. c. e e lü). X5o0.3EL(, 

-de las. Ro s . CD·'"' b 01 LS4351484801fli1A ~:~~ •• '~'.0 a_ 
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MODO DE USO 

MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA 
IMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA- Mod. A011 

Pro ecto de Instrucciones de Uso- Anexo 1118 Disp 23 

Seleccione la reducción a usar, usando la tecla de selección de Reducción y verificando con el indicador luminoso. 
Asegúrese que el indicador de R.P.M. está encendido y, con las teclas de aumentar/disminuir, ajuste el número de R.P. M. a utilizar con 
esa reducción. 
Pulse tecla de TORQUE, asegúrese que el indicador de TORQUE está encendido y, con las teclas de aumentar/disminuir, ajuste el 
TORQUE a utilizar con esa reducción 
Si desea programar otra reducción, proceda como en los puntos anteriores. 
Para programar la velocidad de la bomba, pulse el selector de velocidad de la bomba y verifique con el indicador lumínico la velocidad 
deseada o el apagado. 

'Cuando terminó de fijar los parámetros de un programa, pulse y mantenga por 4 segundos la tecla de torque, (verifique que la señal 
lumínica de torque, se encuentre encendida) sentirá una señal de audio que le indicará que este programa se ha grabado) 

Colocación o reemplazo manguera siliconada 
Configure la velocidad de la bomba en 2 o 3 utilizando el selector de velocidades de la bomba. Presione el pedal y ubique la 
parte móvil del cabezal de la bomba en posición horizontal. 
Tome la manguera siliconada, retire la espiga plástica de una de las puntas, e insertarla en la ranura superior del cabezal de la bomba, 
haga girar la bomba (en forma intermitente). La manguera será arrastrada por los rodillos de la bomba y saldrá por la ranura inferior. 
Vuelva a colocar la espiga en la manguera. 
Luego coloque la tuberla para conectar la bomba y el sache! y la tubería para conectar la bomba con el contra-ángulo; conecte el sache! 
de solución fisiológica, verifique que quede herméticamente conectado y luego cuélguelo de la percha. 
Verifique que el micromotor no tenga colocado ningún contra-ángulo, seleccione la velocidad máxima de la bomba y presione el pedal 
hasta lograr el purgado de la línea. Si la linea no se purga, es decir, si no ve el líquido avanzando por la linea, verifique si el sistema de 
tubería tiene una Pinza de Oclusión y verifique que esta esté abierta. 
Es recomendable tener preparado un recipiente donde volcar el liquido de purga. 
Es recomendable realizar las operaciones de Conexión y Desconexión con una Pinza de Oclusión la cual deberá estar cerrada en estos 
momentos 

¡ADVERTENCIA!: nunca conecte o desconecte el 
sache! sobre el equipo o el motor. El líquido 
derramado en el interior del equipo o del motor, 
puede provocar daños que no serán cubiertos por 
la garantía 

Cuando se deba retirar la manguera del cabezal de la bomba, tome el extremo de la manguera que sale por la ranura superior, retírele la 
espiga plástica de la punta, seleccione la velocidad 2 o 3 y pulse el pedal hasta que la manguera esté completamente afuera. Vuelva a 
colocar la espiga en la manguera. Para desconectar la manguera del contra-ángulo, no tire de la manguera, sino empújela desde el borde 
de la manguera, hacia fuera. 

Pr§JülfM:IIfiiiiDlftiM~IJso_MFIO 
C'~ ~ s~;~~~E~AA 
ow~ 
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Proyecto de Instrucciones de Uso - Anexo 111 2 

Las R. P.M. que indique el display lumínico, serán las que tendrá la fresa si se está respetando la reducción programada. 
Cuando utilice entre 750 y 1500 R.P. M., fije un valor bajo de torque, entre 12 y 15Ncm, si el micro-motor se detiene en esas condiciones, 
es que la fresa ha perdido el filo, o se está haciendo más presión de la debida, en ambos casos se causa un gran perjuicio al hueso. 
Cuando el micro-motor llegue a los N. cm prefijados, se detendrá y emitirá una se~al de audio. Para que retome la marcha deberá soltar el 
pedal y volver a presionarlo. 
Si utiliza un contra ángulo con reducción de 16:1, no programe mas de 15Ncm. Si utiliza un contra ángulo con reducción 256:1 no 
programe más de 45Ncm. Estos son los límites que sugieren los fabricantes de contra-ángulos. 

Con la programación que se ha indicado anteriormente, cuando presione el pedal, la fresa arrancará en forma lenta y con poco torque, e 
irá tomando velocidad y torque paulatinamente. Esto se ha desarrollado adrede, buscando que si la fresa se traba contra el hueso, en el 
inicio no se produzcan d800s no deseados. 
Si se deja trabajar el micro-motor, se asegura que el hueso no sufrirá ningún daño. 
Ahora si desea que el micro-motor arranque con el total de R.P. M. y torque prefijado: Cuando programe el torque, lleve el torque a un 
punto más que el máximo (20Ncm en la reducción 16:1 y 45Ncm en reducción 256:1). Se encontrará que el display visualizará un serie de 
líneas horizontales(--) y allí proceda a grabar el programa. Esto hará que el motor arranque con las revoluciones programadas y al 
torque lo fija automáticamente en lo ideal (15N.cm para la reducción 16:1 y 32N.cm para la reducción 256:1) 

Se recomienda la caflbración de torque en vacío del equipo cada vez que haga uso del control de torque. Para ello apague el equipo y 
mantenga presionada la tecla torque mientras lo enciende nuevamente, escuchara 2 beep, indicando que se entró en modo calibración de 
torque. Seleccione la relación que esté usando, programa la velocidad y el torque a los que utilizará el equipo. Luego presione el pedal (el 
motor debe tener el contra ángulo colocado y no aplique fuerza al motor en ningún momento); cuando el motor alcance la velocidad 
programada escuchara 3 bips indicando que comienza el proceso de calibración. En aproximadamente 5 segundos más escuchará 6 
bips indicando que la calibración ha terminado. Ahora el equipo esta calibrado para esa relación, velocidad y torque. A continuación podrá 
utilizar el equipo normalmente. 

Puede volver a la calibración original de fábrica de la siguiente manera: 
Mantenga la tecla de selección de relación presionada mientras enciende el equipo, escuchara 4 beep, esto indica que ya se ha 
recuperado la calibración de fábrica, ahora podrá usar el equipo normalmente. 

~~~.,¡¡~~· !ll',deUso_MFIO 
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-~-2. La~ pre-;t¡¡cÍone:-. contemplada:-. en t:lltt'lll 3 del Anexo de la Re~nlución GMC N 72,98 que dispone sobre los Requisilil""="'i"' 
!--.'iL'Ilciak-. de Seguridad y FticacÍ¡i dt_' los Productos 1\.:fédicos: los posibles dl>ctos seumdarios no Jese¡7s: 
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PROTOCOLO DE SALIDA 

Proyecto de Instrucciones de, Uso MFIO 
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de Instrucciones de Uso - Anexo 1118 

18 Nan 1B Ncm " 
18Nan 16Ncm " 

25Ncm " 
" 

" "' 

~.3. Cuando un producto m~dico debJ inst::dnrse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con 
ctrn.:glo tl su finalidad previstJ. debe ser pro\·istn de información suficiente sobre sus cnracteristicas para identificar los 
producto-; nh.'>dico-. que ddJerúnutili;.arse a fin dl' kncr una Cll!11binación ..;egura: 

INSTRUCCIONES DE CONEXIONADO Y ENCENDIDO 

CONEXIONADO 
1. Extraiga todos los elementos de la caja y verifique el estado de los elementos. Si el embalaje o los elemento se encuentran dañados, 

no conecte el equipo y comuníquese con el Servicio de Atención al Cliente de ieas ELECTRO NI CA S.A .. 
2. Antes de conectar algún cable, verifique que el selector de tensión se encuentra indicando la tensión nominal de su alimentación de 
línea y que la llave de encendido se encuentre en APAG (apagado) 
3. Colocaci6n de la Percha Porta Sache!. 

Paso 1 

Coloque la percha porta suero, 
teniendo en cuenta que el sostén del 
suero debe apuntar hacia fuera del 
equipo, presione la chapa dorada y 
suelte . 

Paso2 Paso 3 

-------- -----' 

La percha porta suero queda trabada. Para retirar la percha porta suero 
presione la chapa dorada y retire la 
percha. 

.4. Conecte el cable de pedal en la parte posterior del equipo rotulada como "PEDAL" 
5. Conecte el micro motor en la parte anterior inferior del equipo, rotulada "MOTOR" 
6. Conecte el cable para 220Vca en la parte posterior del equipo rotulada "ENTRADA DE ALIMENTACION" 
7. Conecte el equipo a la red eléctrica. 

de 14 
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ENCENDIDO 
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1. Encienda el equipo pulsando la tecla de ENC/APAG, el equipo demorará unos segundos en hacer un auto chequeo y luego 
encenderá. La indicación de encendido se da mediante el encendido del display de color rojo en el frente, y los indicadores verdes de 
R.P.M., reducción seleccionada y velocidad de bomba seleccionada. 
2. Seleccione la reducción adecuada para el contra-ángulo utilizado; seleccione la velocidad de rotación (r.p.m.); pulse la tecia torque y 
seleccione el/imite de torque; pulse la tecia de Selección de Velocidad de la bomba y elija una velocidad distinta de apagado. Por último, 
pise el pedal y revise que giren tanto el micro-motor como la bomba. 

~~ 

·"~--

r 

Proyecto de Instrucciones de Uso_MFIO 
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Proyecto de Instrucciones de Uso- Anexo 1118 Disp ~ ·····;;.::V 
.Y . ..J-. Tl1da::. la:- in!(1rmacione~ qul' permitan comprobar si el producto médico est~~ bien instalado y pueda funcionar -
correctamente y con plena seguridad. a~í como los datos rebtÍHb a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de 
mantcnimiellto ~ calibrado que lm:-a que efectuar para garantizar permanentemente el buen fum:ionamiento \ la seguridad dl' 

lcb pwductns medico" 3 4 3 1 
CONDICIONES DE INSTALACION 

INSTALACIÓN 
¡ADVERTENCIA! Nunca use este equipo en presencia de gases anestésicos inflamables. Riesgo de Explosión 
¡CUIDADO! Evite instalar el equipo en lugares donde se puedan derramar líquidos sobre él. Evite que la exposición directa a rociaduras, 
spray o aire húmedo. 
¡CUIDADO! Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incida directamente. 
¡CUIDADO! Evite instalar este equipo en proximidad de calefactores o humidificadores. 
¡CUIDADO! Evite usar este equipo sin el control de torque. 

Asegúrese que la distancia desde el equipo hasta la pared sea de 5 Cm. o más, para lograr una adecuada ventilación. 
Si el equipo se instala en un cubículo cuya paredes rodean al equipo, debe asegurarse que la distancia entre el equipo y cualquiera de 
las paredes sea de 10 Cm. o más. 
El equipo deberá estar apoyado sobre un plano capaz de soportar 2 veces el peso del mismo, con un ángulo no mayor a 10· de 
indinación, en caso de superar esta inclinación se lo deberá sujetar mediante una mesa soporte con ángulos variables cuyo ángulo 
máximo es de 20• hacia delante y 20• hacia atrás. 
La empresa garantiza que el equipo funcionará correctamente y cumplirá con todas sus especificaciones, solo si es instalado 
correctamente, tal cual se describe en este Manual de Uso. 

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO 

¡ATENCIÓN! Antes de cualquier operación de Mantenimiento, verifique que el equipo se encuentre apagado y con los cables 
desconectados. 

Inspección general 
Periódicamente, inspeccione el gabinete, el cable de alimentación de red y los cables a paciente, prestando especial atención a los sectores de los cables próximos a los 
conectores, ya que son los sectores con mayor probabilidad de rotura debido a rotaciones. lracciones y dobladuras.., estos punlns. 

Ante cualquier señal de deterioro r¡lCUrrir al Servicio de Atención al aiente de ieas ELECTRO NI CA 

En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de reaüzar una Inspección GeneraL 
¡ATENCIÓN! Riesgo de Choque Eléctrico y Muerte No use el equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del 
equipo! 

Limpieza 
¡ADVERTENCIA! No intente desarmar el micrCHnotor o el conector del micrCHnotor. 
¡ADVERTENCIA! No coloque aceite o lubricante al micro-motor. 
¡ADVERTENCIA! No doble en ángulos agudos el cable del micro-motor. 
¡ADVERTENCIA! RIESGO DE CHOQUE ELÉCTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de 
personal calificado y autorizado. 
¡ADVERTENCIA! Use únicamente los accesorios provistos para este equipo. 
¡ADVERTENCIA! Riesgo de Explosión o Incendio No permita el derramamiento de agua u otro liquido sobre el equipo. Desconecte los 
cables antes de limpiar o desinfectar el equipo. 
¡ADVERTENCIA! Riesgo de rotura del equipo No sumerja ninguna parte este equipo en agua u otros líquidos. 
¡ATENCIÓN! No limpie la cubierta externa o los cables con solventes, productos abrasivos o productos ácidos. ~ 

Cualquier incumplimiento de las instrucciones anteriores podrá provocar la pérdida de la garantia 
Limpie el exterior del equipo y cables con una tela suave embebido en agua con detergente y seque con una tela suave seca. 

No deje la manguera de la Bomba de Irrigación colocada cuando no utiliza el equipo. La manguera puede pegarse, a si misma, en el 
interior del tubo y provocar oclusiones en usos futuros. 

_L 
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Métodos de desinfección 
Cuidados durante la esterilización: 
No exceda los 133 'C 

MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA 
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No sumerja el equipo o sus partes en ninguna solución 
No use limpiadores ultrasónicos 

Gabinete y cables: Use un Limpiador desinfectante de amplio espectro, libre de aldehídos, alcohol, no abrasivo, no corrosivo, de baja 
toxicidad; del tipo del ADOX L T8. 
Reductor: La correcta limpieza y lubricación de los reductores después de cada uso y antes de la esterilización, es muy importante para 
asegurar el adecuado funcionamiento y la vida útil de los reductores. Siga las instrucciones completas, suministradas por el fabricante 
del reductor. 
Motor: El motor completo puede ser esterilizado en Autoclave u Oxido de Etileno. Antes de esterilizar en Autoclave, el conector del 
cable debe ser conectado. El motor es provisto con un tapón con anillos de sellado. Retire el reductor y coloque el tapón en el extremo 
del eje. El soporte del motor también es esterilizable por Autoclave. 
Conjunto de irrigación: Puede ser removido del equipo y esterilizado por Autoclave u Oxido de Etileno. 

i CUIDADO!: En caso de descartar el equipo o alguno de sus accesorios, al final de su vida útil, hágalo según las regulaciones, 
normativas o leyes vigentes. 

Cambio de fusibles 

Antes de iniciar la operación, asegúrese que el equipo se encuentra desconectado de la red de energía, y además, apagado. Para 
realizar la operación deberá contar con un pequeño destornillador y un juego de fusibles de reemplazo. 
Deberá introducir un destornillador plano para destrabar el selector (ver Figura 35), tire del alambre y saldrá la tapa porta fusibles. Retire 
ambos fusibles y verifique si están rotos, midiendo continuidad eléctrica entre sus bornes (roto =sin continuidad) En caso de encontrar 
uno o ambos rotos, deberá reemplazarlos por fusibles nuevos, del mismo tipo. 

Si la rotura de fusibles es sistemática, consulte al Servicio de Atención al Cliente de ieas ELECTRONICA S.A. 

Destornillador 

rraba de alambre 

Calibración 

Se sugiere una contrastación anual con simuladores calibrados. 

::;,:;,La inf(xmaciúnlltil para c>vitar cierto:-. ric>sgo::-. rt'lacionado:-; con la implantación del producto médico: 

Proyecto de Instrucciones de Uso MFIO 
l:e .. ELECTRONICA~S.A. ~ 

e:::,._ . ~~~~-~<~•~AS 
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Íll\eqigacione-. o tr:-~tamientos especitlcns: 

3' 3 r NOTAS Y ADVERTENCIAS 

¡ADVERTENCIAS! : Las siguientes son descripciones de peligros generales y usos NO seguros del T.I.D. MOD. A011, los cuales pueden 
resuijar en la muerte o daiíos severos al operador, al paciente, y/o daños al equipo. 

Debe leer este Manual antes de comenzar la instalación y uso. 
RIESGO DE INCENDIO Y/0 EXPLOSIÓN: No use este equipo en presencia de gases inflamables (anestésicos, oxigeno, etc.). 
Este equipo está pensado para el uso por parte de las personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud. 
No ponga recipientes con agua, productos químicos o cualquier objeto metálico pequeño sobre el equipo. Desconecte el cable de 
alimentación antes de limpiar o desinfectar el equipo. 
Nunca introduzca elementos metáücos en las aberturas del equipo. 
No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del equipo. Revise periódicamente los cables (previa 
desconexión de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atención a los puntos del cable cercanos a las fichas y las 
palelas. En caso de encontrar alguna irregularidad, soücite la provisión de un repuesto a nuestro Servicio de Atención al Cliente. 
No tire el enchufe del cordón ni toque el enchufe con las manos mojadas. 
No doble excesivamente el enchufe ni el cordón, tampoco coloque objetos pesados sobre él, esto podría ocasionar daños. 
No sumerja ninguna parte este equipo en agua u otros liquidos. 
RIESGO DE CHOQUE ELÉCTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de personal calificado y 
autorizado. 
Use únicamente los accesorios provistos para este equipo. 
No use o no almacene sustancias inflamables cerca del equipo. 
La vida útil del equipo es de 5 años a partir de la fecha de compra, pasado este plazo, descarte el equipo y sus accesorios siguielldo las 

regulaciones locales vigentes. Con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede enviar el equipo a ieas ELECTRO NI CA 
para su descarte. 

¡CUIDADO!: Las siguientes son descripciones generales de precauciones y usos NO seguros que pueden causar lesiones leves, daños al 
equipo o funcionamiento errático del equipo. 

En caso de rotura de los fusibles, reemplácelos por otros del mismo tipo y valor. Si la rotura se repite, comuníquese con nuestro Servicio 
de Atención al Cliente. 
No conecte este equipo a un toma corriente controlado por una nave de corte. 
No utilice este equipo si tiene dudas sobre la integridad de la conexión a tierra, ya sea del cable o de la instalación del edificio. 
No utilice este equipo si la instalación del edificio no posee una toma a tierra. 
No utilice adaptadores ni reempiace los cables originales del equipo. Si la ficha no coincide con la de su instalación, comuníquese con 
nuestro Servicio de Atención al Cliente para la provisión de un cable adecuado. 
No deje caer el equipo cuando lo mueva. 
Ponga el equipo en una superficie plana y estable. 
No deje la manguera de la Bomba de Irrigación colocada cuando no utiliza el equipo. La manguera puede pegarse, a si misma, en el 
interior del tubo y provocar oclusiones en usos futuros. 
En caso de descartar el equipo o alguno de sus accesorios, al final de su vida útil, hágalo según las regulaciones, normativas o leyes 
vigentes 

_;.'7 Lac-. inqrun:iones necesarias t:n caso de rotura del enYa~e protector de la esterilidad} si corresponde la indicación de lu:-. 

llll'todos adeí.:uados de re esterilización: 

feosltlW-~~deUso_MFIO 
SUSANA HAA 
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3.X. Si un pnxluctu médico esta destinado a reutilizarse. los datos sobre los procedimientos apropiados rara la r!JliliJtci(~ 

incluida la limpieza. Je"intt:cción, el Jcondicionamiento y. en su caso. e! método de e-sterilización~¡ el productC\IeCfter \) 

l''-krilizado . .:tsi como cu::llquier linlitación respct:to al número posible de reutilizaciones. 

[n C<ho i.k que los prodw.:tos médicos deban ser esterilizados ante.-. ele su uso. las instrucciones de limpieza y csterilizació!l 

deber~in est:1r fnrmuladn;-, de modo que si se siguen correctamente. el producto siga cumpliendo los requisitos pre\istos en b 
Sc:u.::iun 1 ( Kequi:...itu-., Cienera!es) del Ane:xo de la Resolución G!'v1C N 7-.:.. 98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de 

~c~urid~1d ~ LfiGKÍa de !o~ productos mt\licos: 

;q lnfórmaciún "obre cu<dquicr tratamicntu o proccdimicntn adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto 

nlL'dico (por ejemplo. esterilización_ rnontnje tlnzll. entre otro"i): 

~ ! O. Cu;~ndo tl!l producto médico emitJ radiaciones con tlnes médiC<h. la infornwción relati\'a a la naturaleza. tipo. 
inten<..idad} di•;tribución de dicha radiación dehe ;-.er descripta: 

Lb in:-,trUCL"Jonc-.; de utilizacion debenin incluir además información que permita al personal médico informar al pacienk 

-.;)hrL' la~ c••ntraindicacionL'.'\ y la.<.. precaucione_c... que deban tomarse. F~ta información hmá referencia particularmente ~r 

3.1 1 La" pree<Jucione..; quL" de-han ;~doptarst' L'll C<bo de camhios Lkl funcionamiento del producto médicll: 

Proyecto de Instrucciones de Uso_MFIO 
fus ELECTROMI~A S. 
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; . i '. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la nposicion, en condiciones ambiental'a~1able . ~ 
prc\ i:-ible:< <:1 ca1npo::-. nwgnéticns. ,] intluencin~ el2-ctricas cxternJs, a descargas electrost<itica~. a la presió < ri<~onf ele 

prcsion. J la acc!craciún a fuentes termícas de ignición. entre otras: 

GUÍA Y DECLARACIÓN DEL FABRICANTE EN RELACIÓN A LA COMPA T/8/L/DAD ELECTROMAGNÉTICA 
Emisiones Electromagnéticas 

El Micromotor Fisiodispenser para lmplantología Odontológica Mod. A011 está previsto para el uso en un entorno electromagnético 
especificado debajo. El cliente o el usuario del Micromotor Fisiodispenser para lmplantologla Odontológica Mod. A011 de FEAS 
ELECTRONICA se debería asegurar ue se use en dicho entorno 

Ensayo de emisiones Confonnidad Entorno erectromagnético - Guia 

El Mlcromotor Fisiodispenser para lmplantologla Odontológica Mod. 
A011 de FEAS ELECTRONICA usa energía de RF sólo para su 

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 función interna. Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es 
probable que causen cualquier interferencia en los equipos 
electróntcos de las proximidades. 

Emisiones de RF CISPR 11 ClaseB El Micrornotor Fisiodispenser para lmplantologia Odontológica Mod, 

Emisiones de armónicos lEC 61000- A011 de FEAS ELECTRONICA es -cuado para su uso en todos los 

3-2 
GlaseA establecimientos, induyendo los estabJecimientos domésticos y 

Fluctuaciones de tensión/ emisiones 
aquellos conectados directamente a la red públk:a de alimentación de 

flickers lEC 61000-3-3 Cumple baja tensión que alimenta a los edificios utilizados para viviendas 

Inmunidad Electromagnética 
El Micromotor Fisiodispenser para lmplantologia Odontológica Mod, A011 de FEAS ELECTRONICA está previsto para el uso en un 
entorno electromagnéttco especificado debajo. El cliente o el usuario del Micromotor Fisiodispenser para lmplantologia Odontológica 
Mod, A011 de FEAS ELECTRONICA se deberla asegurar_que se use en dicho entorno. 

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo de la Nivel de 
Entorno electromagnético - Guía 

Norma lEC 60601 conformidad 

Descarga electrostática (DES) ±SkV por Los suelos deberían ser de madera, 
±6k.V por contacto contacta honnigón o baldosa cerámica. Si los suelos 

están cubiertos con material sintético, la 
lEC 61000-4-2 ±8kV por aire ±8kV por aire humedad relativa debería ser al menos del 

30%. 

±2kV para lineas de ±2kV para líneas 

Transitorias/ráfagas rápidas lEC alimentación de red 
de alimentación La calidad de la red de alimentación debería 

61000-4-4 ±1kV para lineas de 
de red ±1 kV para ser la de un entamo comercial tlptco o la de 

entrada/salida 
Jíneas de un hosprtal. 
entrada/salida 

±1 kV línea a linea ±2kV ±1kV linea a La calidad de la red de alimentación deberla 
Onda de choque lEC 61000-4-5 

linea a tierra línea ±2kV línea ser la de un entamo comercial típico a la de 
a tierra un hospital. 

Caídas de tensión, interrupciones <5% ur <5%f.JT 

y variaciones de tensión en las (calda >95% en un (caída >95% en 
UT) 

líneas de entrada de alimentación para 0,5 ciclos para 0,5 ciclos La calidad de la red de alimentación deberla 
ser la de un entamo comercial tipico o la de 

40% ur (calda 60% en 40% ur (calda un hospital. Si el usuario del Micromotar 

lEC 61000-4-11 60% en UT) para Fisiodispenser para lmptantologla 
UT) para 5 ciclos 

5 ciclos Odontológica Mod, A011 de FEAS 
ELECTRONICA requiere un funcionamiento 

70% ur 70% ur continuo durante ras interrupciones de 

(calda 30% 
alimentación, se recomienda que el 

(caída 30% en UT) 
en Micromotor Fisiodispenser 

UT) para 
lmplantologia Odontológica Mod, A011 de 

para 25 ciclos para 25 cidos FEAS ELECTRONICA use un módulo de 

<5% ur <5% ur baterías o una fuente de alimentación 
ininterrumpida. 

(calda >95% en UT) (caída >95% en 
UT) 

~ para 5s para 5s 

Campo magnético a frecuencia 
Los campos magnéticos a frecuencia de red 

de red (50/60Hz) deberian estar a niveles característicos de 
3A/m 3A/m una localización típica de entorno un 

lEC 61000-4-8 comercial tipico o de un hosp~al, 

NOTA: UT es la tensión de alimentación de corriente atterna antes de la aplicación del nivel de ensayo. 

1 
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Inmunidad Electromagnética 

El Micromotor Fisiodispenser para lmplantologia Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA está previsto para el uso en un 
entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Mlcromotor Fisiodispenser para lmplantología Odontológtca 
Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA se deberla asegurar que se use en dicho entorno. 

Ensayo de 
inmunidad 

RF conducida lEC 
61Q00-4-6 

RF radiada lEC 
61000-4-3 

Nivel de ensayo de la 
Norma lEC 60601 

3Vnns de 150kHz a BOMHz 

3VIm de 80MHz a 2,5GHz 

Nivel de 
conformidad 

3Vrms 

3VIm 

Entorno electromagnético - Guia 

Los equipos móviles y portátires de comunicaciones de RF 
no se deberlan usar más cerca de cualquier parte del 
Micromotor Fisiodispenser para lmplantologia 
Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA, 
incluyendo los cables, que la distancia de separación 
recomendada a la frecuencia del transmisor. Distancia de 
separación recomendada. 

d=l,t7·~p BOMHzaBOOMHz 
d= 2.33 • ~p BOOMHz a 2,5GHz 

donde P es fa máxima potencia de salida asignada del 
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del 
transmisor y d es la distancia de separación recomendada 
en metros (m). 

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de RF, 
según se detennina por un estudio eledromagnético del 
lugar,' deberla ser menor que el nivel de conlonnidad en 
cada rango de frecuencia. b 

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del equipo 
marcado con el siguiente símbolo: 

NOTA 1: A BOMHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia más atto. NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas 
las situaciones. La propagación etectromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión desde estructuras, objetos y personas. 

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cabtes) y 
radios móviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir teóricamente 
con precisión. Para valorar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se debería considerar un estudio del 
Jugar eledromagnético. Si ra medida de ra intensidad del campo en ra localización en ra que er Micromotor Fisiocfispenser para 
lmplantologia Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA se usa excede el nivel de confonnidad anterior de RF aplicable, se 
deberia observar el Mic<omotor FISiodispenser para lmplantologia Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA para verificar 
el funcionamiento nonnal. Si se observa un funcionamiento anonnal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como 
reorientación o relocalización del M.icromotor Fisiodispenser para lmplantologla Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA. 

b Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, la intensidad del camoo deberla ser menor aue 3V/m. 
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Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles y móviles de comunicaciones de RF y el Mlcromotor 
Fisiodlspenser para fmplantofogfa Odontológica Mod. AOff de FEAS ELECTRONICA 

El Micromotor Fisiodispenser para lmplanlologia Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA está previsto para el uso en un 
entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El diente o el usuario del Micromotor 

Fisiodispenser para lmplantologla Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA puede ayudar a prevenir la interferencia 
electromagnética manteniendo una distancia mfnima entre el equipo portátir y móvil de comunicadones de RF (transmisores) y el 
Micromotor Fisiodispenser para lmplantologia Odontológica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA según se recomienda debajo, 

confonne a la máxima potencia de sartda del equipo de comunicaciones. 

Distancia de separación confonne a la frecuencia del transmisor m 

Máxima potencia de salida 150kHz a BOMHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz 
asignada del transmisor w 

<1=1,17"-IP d= 1,17' -Jp d= 2,33. -Jp 

0,01 0.117 0.117 0.233 

0,1 0.3699 0.3699 0.7366 

1 1.17 1.17 2.33 

10 3.6998 3.6998 7.3681 

100 11.7 11.7 23.3 

Para los transmisores asignados con una potencia máxima de salida no listados arriba, la distancia de separación recomendada d 
en metros (m) se puede determinar usando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la máxima potencia de 
salida asignada en vatios frN} conforme al fabricante del transmisor. NOTA 1: A 80MHz y 800MHz. se apnea la distancia de 
separación para el rango de frecuencia más atto. NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La 
propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y reflexión desde estructuras, objetos y personas. 

CONDICIONES AMBIENTALES 
Durante el Funcionamiento: 

Temperatura: O'C a 45'C. 
Presión Atmosférica: 500 a 797mmHg. 
Humedad relativa: De O a 90% (sin condensación) 

Durante el Almacenamiento y Transporte: 
Temperatura: ·15'C a 45"C. 
Presión Atmosférica: 500 a 797mmHg. 
Humedad relativa: De O a 95% (sin condensación) 

En función de los accesorios utilizados, se pueden aplicar condiciones ambientales más estrictas. Seguir las instrucciones de uso 
correspondientes 

_-:; ¡ _-:;_ lnforrnaciún -.,uficicnte sohre el medit:<1111ento o los medicanJentos que el producto médico de que trate esté destinado <-J 

administrar. incluida cualquier rt:stricción en la ekcción de sustanci3s que se puedan suministrar: 
.''!~: ~- ·: _ _. ~ :-: ~:-~- !' (::'.; [_ ·::_ 

_:i_l4. L;-ts precauciones que dehan <'lÚoptar\c si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico <.tsociado a su 

eliminación: 
,.,. ' ' ,_ '"''"'': _,~,_ "'" ,,. ~ 
-'.l ). L(1:-, 1nedicarnento\ incluidos en el producto médico como par1e integrante del mismo. conforme al Hem 7.3. del Anexo 
del;! Resolución CiMC N·- 7::_ 98 que dispone Sllhre los Requisito.-. Esenci<des de Seguridad:' Eficacia de los productos 

médico'>. 
\":.) (___::._..',';':;:.~. ·u,~.:uL 
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_-,_ !6_ El grado Jc preci_..,ión atribuido a los rroductos médicos de medición 

GRADO DE PRESIC/ON DE LOS PARÁMETROS MEO/O OS 3 / 3 -
Micromotor 'J 7 

Exactitud de RPMs: ± 10% de la velocidad seleccionada, para el contra-ángulo correspondiente 
Exactitud corte por Torque: ± 20% de límite de torque seleccionado 

Bomba de Irrigación 
Caudal de V1: 6 mVmin ±2ml/min. 
Caudal de V2: 16 ml/min ±4ml/min. 
Caudal de V3: 34 mVmin ± 6ml/min. 
Caudal de V4: 46 ml/min ± 9mVmin. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-1781-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

"'J·4···3 .. l y de acuerdo a lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGÍA 

ODONTOLÓGICA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-992 - INSTRUMENTOS 

PARA IMPLANTACIÓN DE PRÓTESIS, DENTALES. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRÓNICA. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para la realización de procedimiento de 

implantes dentales en seres humanos. 

Modelo/s: A011. 

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de la compra. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: FEAS ELECTRÓNICA S.A. 

Lugar/es de elaboración: Av. Colón 5760 - C.P. X5003DFP - 6° Quebrada de 

las Rosas- Córdoba- Pcia. de Córdoba- República Argentina. 

Se extiende a FEAS ELECTRONICA S.A. el Certificado PM-1125-8, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a ...... 1.3 .. M,4.Y ... 2.0.11, siendo su vigencia por cinco (5) años 

a contar de la fecha de su emisión. 
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