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BUENOS AIRES, 4 3 MAY 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-1781-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, 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 Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

C’/ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso Il) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FEAS ELECTRONICA, nombre descriptivo MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA
IMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA y nombre técnico INSTRUMENTOS PARA
IMPLANTACION DE PROTESIS, DENTALES, de acuerdo a lo solicitado por FEAS
ELECTRONICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de |a presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 159 y 160 a 173 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, ﬁgu:;ando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1125-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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.

i
Expediente N° 1-47-1781-11-9 B
. fiim L)
DISPOSICION N© ‘
Dr. OTTO A. ORBINGHER

C/ 3 L 3 1 SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 31‘ l .......

Nombre descriptivo: MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGIA
ODONTOLOGICA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-992 - INSTRUMENTOS
PARA IMPLANTACION DE PROTESIS, DENTALES. )
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FEAS ELECTRONICA,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la realizacién de procedimiento de
implantes dentales en seres humanos.

Modelo/s: AO11.

Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de la compra.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.

Lugar/es de elaboracion: Av. Coldén 5760 - C.P. X5003DFP - B°® Quebrada de

las Rosas - Cordoba - Pcia. de Cérdoba - Replblica Argentina.

Expediente N° 1-47-1781-11-9
DISPOSICION N© }-\.‘ h*f&‘*ﬂ

= 3431 . oo cacres

SUBINTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

I L o
;imjugg 9
Pr. OTTO A OESING}HEB

SUB-INTERVENTOR
ANRM AT
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Razon social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccion del Fabricante: Av. Colén 5760 {X5003DFP) Cordoba — Argentina

Producto: MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA 3 L 3 I
Modelo: A011 A

Numero de Referencia del Producto:

COD: 12548 - MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA Mod. Al

Fecha de Fabricacion:
Nuamero de Serie:
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico, Jorge Francisco Feas, MP: 12341991
Autorizado por la ANMAT. PM-1125-8
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Condiciones ambientales:

Temperatura de almacenamiento: -5°C a 85°C

Humedad Ambiente: de 0 a 95%

Presién Ambiental: de 500 a 797 mmHg

g feas ELECTRONICA

i Av. Colén 5760 (X5003DFP} Cérdoba - Argentina

TEIFAX +54 351 4848016 y Lineas Rotativas

http:iwww.feaselectronica.com.ar

E-mail: soporte@feaselectronica.com.ar
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1A IC . ‘

USO INTERMITENTE: 16 MIN'HORA 2564

POT. WOMINAL: 54 VA

7 esiz00
A * @ [Clase 1GEX0T s mummmemn

28160
Autorizado por la ANM.AT, PM-1125-8

Rdtulo det equina
r ————— .
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% | {mome
~ ESUNENVIO DE
ﬁeas ELECTRONICA S.A.

Av. Coltin 5760 - C.P: X50030FF - CORDOBA
TEL.: +84 - 389 - 4840016 / 4848018 / 4828170
FAX: +54 - 351 - 4350750
E-mail: feasies@feaselectnonica.com.ar
Jaap /www. fedselecironkia com.ar

ENTREGAA DOMICILIO
DESTINATARIO:
NOMBRE
DRHECTION: .
LOCALIDAD: . JE
PROVINGIA: ... ... . PNIS_ . . .
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Sob Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo). salvo las que figuran en tos item 2.4}\&

£easS ELECTRONICA S.A.

Razén social del Fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccion del Fabricante: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cérdoba - Argentina
Producto: MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLLANTOLOGIA ODONTOLOGICA
Modelo: A011
Namero de Referencia del Producto: COD: 12548 - MICROMOTOR FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA Mod. A011
Director Técnico: Ing. Electricista Electronico, Jorge Francisco Feas, MP: 12341991
Autorizado por la ANMA.T. PM-1125-8
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Condiciones ambientales:

Temperatura de almacenamiento: -5°C a 55 °C

Humedad Ambiente: de 0 a 95%

Presién Ambientat: de 500 a 797 mmHg

INDICACIONES DEL ITEM 2 (salva 2.4 y 2.5) 3 4 3 'ﬁ
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MODO DE USO 3 z :5 ‘ji

Seleccione la reduccién a usar, usando la tecla de seleccién de Reduccion y verificande con el indicador lumineso.

Asegurese que el indicador de R.P.M. esta encendido y, con las teclas de aumentar/disminuir, ajuste el nimerc de R.P.M. a ufilizar con
esa reduccion.

Pulse tecla de TORQUE, asegUrese que el indicador de TORQUE esta encendido y, con las teclas de aumentar/disminuir, ajuste el
TORQUE a utilizar con esa reduccion

Si desea programar ofra reduccion, proceda como en los puntes antefiores.

Para programar la velocidad de la bomba, pulse el selector de velocidad de ia bormba y verifique con el indicador luminico fa velocidad
deseada o el apagado.

*Cuando terminé de fijar ios parametros de un programa, puise y mantenga por 4 segundos la tecla de torque, (verifique que la sefial
juminica de torque, se encuentre encendida) sentira una sefial de audio que le indicara que este programa se ha grabado)

Colocacion o reetplazo 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 movil del cabezal de la bomba en posicion horizontal.

Tome |a manguera siliconada, retire la espiga plastica de una de las puntas, e insertarla en Ia ranura superior del cabezal de la bomba,

haga girar la bomba (en forma intermitente). La manguera ser4 amastrada por los rodillos de la homba y saldra por la ranura inferior.
Vueiva a colocar |a espiga en la manguera.

Luego coloque fa tuberia para corectar la bomba y el sachet y ia tuberia para conectar la bomba con el contra-angulo; conecte el sachet
de solucion fisiologica, verifique que quede herméticamente conectado y fuego cuélguelo de la percha.

Verifique que el micromator no tenga colocado ningan contra-angulo, seleccione ia velocidad maxima de ia bomba y presione el pedal
hasta iograr el purgado de la iinea. Si la linea no se purga, es decir, si no ve el iiquido avanzando por 1a linea, verifique si el sistema de
tuberia tiene una Pinza de Oclusion y verifique que esta esté abierta.

Es recomendable tener preparade un recipiente donde voicar el liquido de purga.

Es recomendable realizar ias operaciones de Conexion y Desconexién con una Pinza de Oclusion la cual debera estar cerrada en estos
momentos

{ADVERTENCIA! nunca conecte o desconecte el
sachet sobre ei equipo o el motor. El liquido
derramado en el intenor del equipo o dei motor,
puede provocar dafios que no seran cubiertes por
ia garantia

Cuando se deba retirar la manguera del cabezal de la bomba, tome el extremo de la manguera que sale por la ranura superior, retirele ia
espiga plastica de la punta, seleccione la velocidad 2 o 3 y puise el pedal hasta que la manguera asté completamente afuera. Vuelva a
colocar la espiga en la manguera. Para desconectar la manguera dei contra-angulo, no tire de la manguera, sino empujela desde el borde
de la manguera, hacia fuera.
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Comentarios

Las R.P.M. que indique el display luminico, seran las que tendra [a fresa si se esta respetando la reduccidn programada.

Cuando utilice entre 750 y 1500 R.P.M.,, fije un valor bajo de torque, enfre 12 y 15Ncm, si el micro-motor se detiene en esas condiciones,
es que la fresa ha perdido el filo, o se esta haciendo mas presion de la debida, en ambos casos se causa un gran perjuicio al hueso.
Cuando & micro-motor llegue a los N.cm prefijados, se detendré y emitirh una sefial de audio. Para que retome la marcha deber4 soltar €l
pedal y volver a presionario.

Si utiliza un contra angulo con reduccion de 16:1, no programe mas de 15Ncm. Si utiliza un contra angulo con reduccién 256.1 no
programe mas de 45Ncm. Estos son los limites que sugieren los fabricantes de contra-angulos.

Con la programacicn que se ha indicado anteriommente, cuando presione el pedal, 1a fresa arrancara en forma lenta y con poco torque, e
ird 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 dafios ro deseados.

Si se deja trabajar el micre-motor, se asegura que el hueso no suffird ningdn dafio.

Ahora si desea que ef micro-motor arranque con el total de R.P.M. y torque prefijado: Cuando programe el torque, lleve el torque a un
punto mas que ¢l maximo {20Ncm en la reduccion 16:1 y 45Nem en reduccion 256:1). Se encontrara que el display visualizara un serie de
lineas horizontales {~—) y alli proceda a grabar el programa. Esto hara que el motor amanque con las revoluciones programadas y al
torque lo fija automaticamente en loideal (15N.cm para la reduccion 16:1 y 32N.cm para la reguccién 256:1)

Se recomienda la calibracion de torque en vacio del equipo cada vez que haga uso del control de torque. Para eflo apague el equipo ¥
mantenga presionada la tecla torque mientras lo enciende nuevamente, escuchara 2 beep, indicando que se entré en modo calibracién de
torque. Seleccione la relacién que esté usando, programa la velocidad y el torque a los que utilizara el equipo. Luego presione el pedal (el
motor debe tener el contra Angulo colocado y no aplique fuerza al motor en ning(in momento); cuando el motor alcance la velocidad
programada escuchara 3 bips indicando que comienza el proceso de calibracion. En aproximadamente 5 segundos mas escuchara 6
bips indicando que la calibracién ha terminado. Ahora €l equipo esta calibrado para esa relacion, velocidad y torque, A continuacion podra
utilizar el equipo normalmente.

Puede volver a la calibracion original de fabrica de la siguiente manera;
Mantenga la tecla de seleccion de relacidn presionada mientras enciende el equipo, escuchara 4 beep, esto indica que ya se ha
recuperado la calibracion de fabrica, ahora podra usar el equipo normalmente.

TSN
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3.2 Las prestaciones contempladas en ¢l item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N” 72:68 que dispone sobre 1os Reqm%m:f’
Esenciades de Seauridad v Flicacia de los Productos Médicos v los posibles efectos secundarios 1o descasdgs:
Tramscripeion: 3 - Los producios deberas ofrecer buy pressacrones gue (ox bova arrihards of iihricanite v deberan dosenpein s I&'f!li)e' o Y
el ol halecaintc i
PROTOCOLO DF SALIDA
—
PROTOCOLO DE SALIDA PARA MICROMOTOR FISIOINGPENSER PARA || PSAS 0 | [ 2 ELECT <A ._‘_J
I WMPLANTOLOGIA ODONTOLOGICA Mod AS11 _]_ Ver. 1§ |
Una respuesm NO b medician futra del rang, dicadu, wnphca &l rachazo del Equins. I
Iruuu rechazu debiers ser RESALTADO &n &t Pratocois y comunicado 3l responsale de b inspeecion
‘CODIGD DE COLORES
Fam Dar E ncims dat Viley ¥4 Acsptaciin
1o Duirn ol Range v Acaptackin
O P Dubuie el Vales 80 ACRA i
o N4 Reulzade
[y ——
ramanb
N° de borrar
WEM DESCRIPCION seapap | MEDIRC [ uerap | YALOR | yuao | maxmo | sepicion
CONECTAR EN
fvanifcar gue el Equipo haya superado fa prusbs de 24Hs de funcionamientn centinuo
ALTADO=0XD - - - - - -
1§(Sies un Equipo en SERVICE Esi= e NO CORRESPONDE)
2fvenihicar la revisson e harware REGISTRAR VERSION, = - - = - -
efificar la revision de sofware REGISTRAR JOM. = - - - = -
AV eniicar £l @stado mechnice del gahinets REALIZATIO=OR. = = - - — =
8N & BOUINC ya Cermato, vERiCHr que 1@ hayd paries suskas dentro del equipo Sacudirio _
Sky escuchar_ REALIZADO=0K, - - - -
plicar manguere de |a bombe REALIZADO=0K - = - = - -
ender el equips y verificae ef encendido  320BB=0K. = Osplay = = - -
g8 enficar el funcionamienta y 1a regulacion de alura de todax ks teclas REALT ADO=0 - - - - - -
erifical g futeramiento de cana Lo de los eds, observando que na encemda Mas e
n led a lavez VELOCIDAD DE LA BOMBA, RPM.TORQUE. RELACION DE - - - - -
SJRECUCCION, ENCIENDEN TODOS ¥ UNO A LA VEZ=0K
onectar Pedal, calocar ig Kave te Dwecto-iaversc en inversn y verficar el funcionamienty e
1 Ofgel Buxsery Pagal SUENA B BUZZER=DK. - - rso - - -
enficar sentide de Gwo de Bornba (ver desoe Laterat de Equipa, frente el rotor) _ _ 4 ~ _ _
11 IANTHORARID=OK Bomea
enectar micromator y verrcar Semtido de Giro (Ver desde atrs de ka herrarnienta). _ Directo B
1 2fORARIO=0KC .
anectar S1slems de Medicibn de RPM y Torque  Enceder an MICROMOTOR
1 3REALTADO=0K - - - - - -
T4|Coiocer Conlra Snguio 1 268 RLALIZADO-0OK - ~ = = = .
18}5 secoonar Retacidn REALZADO=0K - - Reiaatn [ - -
1 TESHectioner 37908 rpm. REALZADO=0K - - Display | 32000 rpm — —
TBRPM Contra-anguin - = - 25 pm 00 50
TB|Sereccionar 4600 fpm. REALIZADG=0K - - Display__| 4008 pm - "
28JRAM Conua-nguia - - . 1582 pm 125 [ENT]
1S eiecoionar 1000 rpm REALIZADO=0K = = [T = =
RAM Conts-anguty - - - 7e3/pm | 584 [T
23§S elecoenar Relacion. REALIZADO=OK = - Helaoge 118 o —
[ %45 piocoonar 2008 rpm REALIZADO=OK = - Display | 2085 pm = =
[ 2HRPM Conirp-anguio - - - 125 P 1] 50
26k elecoionar 503 mm REAITADOZON - - Degiay | 508 fim = -
REM Contrs anguie - = - 3135 1pm 25 375
ZBjSelecrianar 200 rpm. REALIZADO=0K - - Desplay | 1200 - —
Z8JROM Cormra anguin - - - 75 (pm [ (]
35)Selectionar Relagin REAL ZADO=O = = Relaudn 1.64 = -
15 elecoonar 508 prm_REALIZADO=0K - - : [ 500 rprm = Z
32JR0M Contra anguio - = - 125 00 150
R5eleccona 48 pm_REALIZADO=0K - - k AB rpm - -
TX:CM Centrs anguio = - - 10 8 12
FEfSelectonar 278 rpm REALZADO=OK - - Display | 278 pm =
36JRPM Contra-anguio - - - BT .5 rpm 54 [l
ATfSeiecaonar Relacin REALIZADO=0K. - - Reladtn 1258 - -
Tafselecconal 125 pm REALIZADO=OK = = Displzy | 125 pm _; —
SIROM Conira sngulo = - = 126 1pm 100 150
A0S elecaonar 10 rpm. REALLIZADD=0) — - Dispiary 18 rpm — I~
ATJFRPM_Conirs angulo — - = 38 fpm B ]
42)Setecdonar 85 pm. REALIZADO=0K = - Drsplay S5 — -
43PREM Conra-anguio - - - BS rpm 52 78
ddiCanea-anguio | 258 (Famba en OFF 3 RLALIZADO-OK - — Fetcin 1:256 — =
dbiSelecaionar Y0 prn ARRANCA MICROMOT OR=0K, - - Dwplay 10 pm - =
4[5 eiecconar 15 p - - Display 16 (pm_ 17 1]
ATfGeietaonar 90 - - ; BE [pm 77 109
48KConira-dnguio 1 256 (Bemba en Velocidad V1] REALIZ ADCSOK - = Rulacidr 258 - -
A4fSelecoonar 10 rpm ARRAMCA MICROMOTOR=OK = - Lesplay 10 = 5
S efeccionas 15 - — Display 15 (pm 12 1
lSctecoong- 8 mm B - Drsplay | S8 n 108
ona- angula 1 268 [Bomba en velcitad V) HEALZADCOR - - Relgoon 1:250 - -
5 3fSetecoonar 10 pm ARRANCA MICROMOTOR=0K - — Desplay 10 pm = -
4Seleccionar 15 1 - = ; 15 7] M
EE S eleraunar 90 = = B rpm 72 108
5EjCanm-anguip T 250 (Bumon en Velooidad V] REALIZADO=DK - = Relactn 7358 - -
[Seteccionar 18 rpm _ARRANCA MICROMOTOR=0OK - N Disgay | 10 - -
SHSriectonar 15 Iy = Dispoy_ | 157pm EIMA S
S0)Seleccienar B0 pm _ - i 98 pen 7] 708
BE|Can®a-anguta 1 758 {Bombe en Velocidad 4] REALIZADO=CH - ~ Relacén 1-258 - -
BT [5elecaonar 1§ pm ARRANCA MIORCMOTOR=00 - = Disgay |t rpm - =
_Bbgletoonar 15 o - = Display | T5¢ 12 %
BaSelecaonar 80 fpm - - Drsplay | BB rpm 72 1
0leCar el cofyunin de mangueras ¥ purgar de hurbijas el sistema para medicon de
E4)Clampeado v RPM de Bomba, REAUZADO=0K - i - = - -
erficer &t C de a Bambe planiiiia de clampeade, CLAMPEA EN Ramr pars
B5{TODOS 103 PUNTOS-0K - Planiia cata punta | VO 89TEA - -
olacar ENCOUER EN BOMEA. Gunira aingule 1 268 Seleccionas 15 rom N N
BRIREALIZADO=0OK, _ -~
B7] ertficar velotioad pira v = o V1 rpm_ P ¥
28]/ enbcar velaoidsd para = P V: 1pm a1 B
B8} enPear VeloGoad para V3 - pm_ ¥ [ .o (1] 7
BfVenficar Valoodad para v - e V4 pm 78 105
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nirzanguln 1 268 Sereccionar 00 pm_ REALIZADO=OK, s - P = -
-~ _rpm V1 31 rpm 5
= ipen 7] lem 1l
= _rpm V3 22rpm 58 a7
- pm. V4 87 rom 78 05
enhcar que en Bombz OFF (ked anartio) t» bomba nofunciene.  REALIZADCEOK - -~ - - — —
lacibn 1 256 - Velncikdad de V?mnﬂmﬂmesh, REALIZADC=0K - h = - - -
Oscilosmpio en
orgue 18 Nom (Brazo-Paianca 37cm). 15 mm BNC de Balanza 18 Nom 18 Ncm 13 19
8 Fhuke & Encoder
Crscl0SOpo en
prque §B6 Nom (Brazo-Palanca 37¢m) 50 pm BNC de Bolana 16 Nom 16 Ncm 13 19
3] Fluke en Encoder
OgcdostoMo en
orque 25 Nom (Brazo-Patanca 3 fom) 15 rpm BNC de Balenza. 25 Nom 25 Nem 2 X
LIE Fluke en Encoder
Osclosopio en
prgue 25 Nom (Brazo-falanca 37cr) 50 rpm BNC de Balanza 35 Nem 28 Ncm 28 30
Fluke en Encoder
15 pm - 15mm 15pm 12 19
50 pm - S5apm Atpm 4¢ LT3

3.3, Cuando un producto miédico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arrcelo o su Nmahdad prevista. debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de teper una combinacion segura;

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 dafiados,

no conecte el equipo y comuniquese con el Servicio de Atencion al Cliente de ¥@as ELECTRONICA S.A..

2. Anfes de conectar algun cable, verifique que el selector de tension se encuentra indicando la tension nominal de su alimentacion de
linea y que la ltave de encendido se encuentre en APAG (apagado)
3. Colocacion de la Percha Porta Sachet,

Paso 1 Paso 2 Paso 3

—

7. Conecte e equipo a la red eléctrica.

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 fa parte posterior del equipo rotulada “ENTRADA DE ALIMENTACION®

Coloque la percha porta suero, La percha porta suero quedatrabada.  Para retirar la percha porta suero
teniendo en cuenta que el sostén del presione la chapa dorada y refire la
suero debe apuntar hacia fuera del percha.

equipo, presions la chapa dorada y

suelte.

" 'PyfebiCdRRM AT de Uso MFIO
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ENCENDIDO
1. Encienda ef equipo pulsando la tecla de ENC/APAG, el equipo demorara unos segundos en hacer un auto chequeo y luego

encendera. La indicacion de encendido se da mediante el encendido det display de color rojo en el frente, y ios indicadores verdes de
R.P.M., reduccion seleccionada y velocidad de bomba seleccionada.

2. Seleccione la reduccion adecuada para el contra-angulo utilizado; seleccione la velocidad de rotacion (r.p.m.); pulse 1a tecla torque y
seleccione el limite de torque; pulse Iz tecla de Seleccion de Velocidad de la bomba v elija una velocidad distinta de apagado. Por (ltimo,
pise el pedal y revise que giren tanto el micro-motor como la bomba.
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24 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado v pueda funciongr P>

correctamente v con plena seguridad. asi como los datos relativos a la naturaleza v frecuencia de las operaciones de
mantenimiento v calibrado que hava que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento v la seguridad de

los productos medicos: 3 4 3 1

CONDICIONES DE INSTALACION

INSTALACION
jADVERTENCIA! Nunca use este equipo en presencia de gases anestésicos inflamables. Riesgo de Explosion

iCUIDADO! Evite instalar el equipo en lugares donde se puedan derramar liquidos sobre él. Evite que la exposicién directa a rociaduras,
spray o aire humedo.

jCUIDADOQ! Evite instalar este equipo en aquellos lugares donde el sol incida directamente.

jCUIDADO! Evite instalar este equipo en proximidad de calefactores o humidificadores.

iCUIDADO! Evite usar este equipo sin el control de torque.

Asegirese que la distancia desde &l equipo hasta la pared sea de 5 Cm. 0 mas, para lograr una adecuada ventilacion.

Si el equipo se instala en un cubiculo cuya paredes rodean al equipo, debe asegurarse que la distancia enfre ef equipo y cuakjuiera de
las paredes sea de 10 Cm. 0 mas.

El equipo debera estar apoyado sobre un plano capaz de soportar 2 veces el peso del mismo, con un angulo no mayor a 10° de
inctinacion, en caso de superar esta inclinacion se lo debera sujetar mediante una mesa soporte con dngules variables cuyo angule
maximo es de 20° hacia delante y 20° hacia afras. '

La empresa garantiza que el equipo funcionara correctamente y cumplira con todas sus especificaciones, solo si es instalado
correctamente, {al cual se describe en este Manual de Uso.

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO
{ATENCIONI! Antes de cualquier operacion de Mantenimiento, verifique que el equipo se encuentre apagado y con los cables

desconectados.

Inspeccion general

Periddicamente, inspeccione el gabinete, el cable de alimentacin de red y los cables a paciente, prestando especial atencion a los sectores de los cables proximos a los
conectores, ya que son los sectores con mayor probabilidad de rotura debido a rotaciones, tracciones y dobladuras en estos puntos.

Ante cualquier sefial de deterioro recunir al Servicio de Atencion af Cliente de ££&% ELECTRONICA
En el momento de realizar la impieza es una buena oportunidad de reafizar una Inspeccién General.
;ATENCION! Riesgo de Choque Eléctrico y Muerte No use el equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cabies del

equipo!

Limpieza

jADVERTENCIA! No intente desarmar el micro-motor o el conector del micro-motor.

jADVERTENCIA! No cologue aceite o lubricante al micro-motor.

{ADVERTENCIA! No doble en anguls agudos el cable del micro-motor.

{ADVERTENCIA! RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la {apa del equipo. Solicite la asistencia de
personal calificado y autorizado.

jADVERTENCIA! Use tinicamente los accesorios provistos para este equipo.

jADVERTENCIA! Riesgo de Explosion o Incendio No permita el derramamiento de agua u ofro liquido sobre el equipo. Desconecte ios
cables antes de limpiar o desinfectar &l equipo.

jADVERTENCIA! Riesgo de rotura de! equipo No sumerja ninguna parte este equipo en agua u ofros liquidos.

iATENCION! No limpie Ia cubierta externa o los cables con solventes, productos abrasivos o productos acidos. y

Cualguier incumplimiento de las instrucciories anteriores podra provocar la pérdida de la garantia
Limpie ! exterior del equipo y cables con una tela suave embebido en agua con detergente y seque con una fela suave seca.

No deje la manguera de la Bomba de Irrigacién colocada cuando no utiliza el equipo. La manguera puede pegarse, a Si misma, en el
interior del tubo y provocar oclusiones en usos futuros.
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Métodos de desinfeccion 3 & 3
Cuidados durante a esterilizacion:

No exceda los 133 °C
No sumerja el equipo o sus partes en ninguna solucion
No use limpiadores ultrasénicos

Gabinete y cables: Use un Limpiador desinfectante de amplio espectro, libre de aldehidos, alcchol, no abrasivo, no corrosivo, de baja
toxicidad; del tipo del ADOX LT8.

Reductor: La correcta limpieza y lubricacidn de los reductores después de cada uso y antes de la esterilizacion, es muy importante para
asegurar el adecuado funcionamiento y 1a vida Uil de los reductores. Siga las instrucciones completas, suministradas por el fabricante
del reductor.

Motor: El motor completo puede ser esterilizado en Autociave u Oxido de Efileno. Antes de esterilizar en Autoclave, el conector del
cable debe ser conectado. El motor es provisto con un tapén con anillos de sellado. Retire el reduclor y coloque el tapan en el extremo
del eje. El soporte del motor también es esterilizable por Autociave.

Conjunto de imigacion: Puede ser removido del equipo y esterilizado por Autoctave u Oxido de Etileno.

jCUIDADO!: En caso de descartar el equipo o alguno de sus accesorios, al final de su vida Util, hagalo segdn las regulaciones,
normativas o leyes vigentes.

Cambio de fusibles

Antes de iniciar la operacion, asegirese que &l equipo se encuentra desconectado de la red de energia, y ademas, apagado. Para
realizar la operacidn debera confar con un pequefio destomillador y un juego de fusibles de reemplazo.

Deberé infroducir un destomillador plano para destrabar el selector (ver Figura 35), tire del alambre y saldra la tapa porta fusibles. Retire
ambos fusibles y verifique si estan rotos, midiendo continuidad eléctrica entre sus bomes {rofo = sin continuidad) En caso de encontrar
uno o ambos rotos, debera reempiazarlos por fusibles nuevos, del mismo tipo.

Si la rotura de fusibles es sistematica, consulte al Servicio de Atencidn al Cliente de ¥eas ELECTRONICA S.A .

"% Destomillador

Traba de alambre

Calibracion
Se sugiere una conltrastacion anual con sirmuladores calibrados.

35 La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con fa implantacion del producto médico:
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3.6 La informacion refativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto méd icw

investigaciones o ratamientas especificos: 3
NOTAS Y ADVERTENCIAS 4 3 ’

jADVERTENCIAS! : Las siguientes son descripciones de peligros generales y usas NO seguros del T.1.D. MOD. A011, los cuales pueden
resultar en la muerte o dafios severos al operador, al paciente, y/o dafios al equipo.

Debe leer este Manual antes de comenzar la instalacion y uso.

RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION: No use este equipo en presencia de gases inflamables (anestésicos, oxigeno, efc.).

Este equipo esta pensado para el uso por parte de las personas entrenadas en el cuidado profesional de la salud.

No ponga recipientes con agua, productos quimicos o cualquier objeto metalico pequefio sobre el equipo. Desconecte el cable de
alimentacién antes de limpiar o desinfectar el equipo.

Nunca introduzca elementos metalicos en las aberturas del equipo.

No use este equipo si existen dudas sobre la integridad de alguno de los cables del equipo. Revise periodicamente los cables (previa
desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando especial atencion a los puntos del cable cercanos a las fichas y las
paletas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicile la provision de un repuesto a nuestro Servicio de Atencion al Cliente.

No tire el enchufe del corddn ni loque el enchufe con las manos mojadas.

| Nao doble excesivamente el enchufe ni €l cordén, tampoco coloque objelos pesados sobre él, eslo podria ocasionar dafios.

No sumerja ninguna parte este equipo en agua u ofros liquidos.

RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del equipo. Solicite |a asistencia de personal calificado y
autorizado.

Use anicamente los accesorios provistos para este equipo.

No use 0 no almacene sustancias inflamables cerca del equipo.

La vida dtil del equipo es de 5 aifos a partir de la fecha de compra, pasado este plazo, descarte el equipo y sus accesorios siguiendo las

regulaciones locales vigentes. Con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede enviar el equipo a feas ELECTRONICA
para su descarte.

iCUIDADO!: Las siguientes son descripciones generales de precauciones y usos NO seguros que pueden causar lesiones leves, dafios al
equipe o funcicnamiento erratico del equipo.

En caso de rotura de los fusibles, reemplaceios por otros del mismo tipo y valor. Si la rotura se repite, comuniquese con nuestro Servicio
de Atencion al Cliente.

No conecte este equipo a un foma corriente controlado por una lfave de corte.

No utilice este equipo si tiene dudas sobre la integridad de la conexidn a fierra, ya sea del cable o de la instalacion del edificio.

No utilice este equipo si la instalacion del edificio no posee una toma a fierra.

No utilice adaptadores ni reempiace los cables originales dei equipo. Si la ficha no coincide con la de su instalacion, comuniquese con
nuestro Servicio de Atencion al Cliente para la provision de un cable adecuade,

No deje caer el equipo cuando ko mueva.

Ponga el equipo en una superficie plana y estabie.

No deje la manguera de la Bomba de Irrigacién 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 til, hagalo segln las regulaciones, normativas o leyes
vigenies

-

70 Lus instracciones necesartas en caso de rotura del envase protector de fa esterilidad v 51 corresponde la indicacion de los

=

metodos adecuacdos de re esterilizacion:
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3.8, 51 un producto médico esta destinado a reytilizarse. Ins datos sobre fos procedinientos aproprados para fa regiligacio 5
mciuida la timpieza. desinfecciaon, el acondicionamiento v, en su caso. ef método de esterilizacion si el p:‘oductc&fzerg ?

esterifizado. ast como cualguier limitacion respecte al ndimero posible de reutilizaciones.

OO TV VAT

En caso de que los productos médicos deban ser esteritizados antes de su uso. las instrucciones de limpieza v esterilizacion
deberin estar formuladas de modo que sise siguen correctamente. el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en Ia
Seceion 1 (Requisitos Generales) def Anexo de da Resolucion GMC N™ 72-98 gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Scruridad v Eficacia de tos productos médicos:

3.4 Informacion sobire cualquier tratanticnto o procedimiento adicional gue deba realizarse antes de utilizar ¢l producto
micdico (por gjemptp. esterilizacidn. montaje final, entre otros):

T e RV

3 H). Cuando un producto médico emita radiacivnes con tines médicos. la informacian relativa a la naturaleza. tipo,
intensidad v distribacion de dicha radiacion debe ser descripta:

Las instrucciones de uttlizacion deberan incluir ademas mformacion que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones v fas precauciones que deban tomarse. Esta informacion hard referencia particularmente a

NSRBI DONE

30 Ras precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcienamiento del producto médico:

LU TiITL F LAY LA

de FEAS EL
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3,12, Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientalagra
previsibles. a campos magnéticas, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas. a la presio,
presian. a la aceleracion a fuentes ermicas de ignicion. entre otras:

GUIA v DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

,r Y
nable

ria mn1 de

Emisiones Ejectromagnéticas

_ELECTRONICA se deberia asegurar ¢

El Micromotor Fisiodispenser para Implantologia Odontoldgica Mod. A011 esta previsto para el uso en un entomo electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario del Micromotor Fisiodispenser para Implantologia Odontclogica Mod. AG11 de FEAS
ue se use en dicho entorno

flickers IEC 61000-3-3

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
| El Micromotor Fisiodispenser para implantologia Odontoldgica Mod.
AD11 de FEAS ELECTRONICA usa energia de RF sdlo para su
Emisiones de RF CISPR 11 Grupe 1 funcidén interna. Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas ¥ no es
probable que causen cualquier interferencia en los equipos

electrénicos de las proximidades.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El Micromotor Fisiodispenser para Implantologfa Odontolégica Mod.
— - AD11 de FEAS ELECTRONICA es adecuado para su uso en todos los
d 1
E_r;nsuones s armonicos IEC 61000- Clase A establecimientos, incluyendo los establecimientos domésticos y
Fluctuaciones de tensiony smisiones aquellos conectados directamente a ia red piblica de alimentacién de
uCIUACIo € lension/ emist Cumple baja tension que alimenta a los edificios utilizados para viviendas

Inmunidad Electromagnética

El Micromotor Fisiodispenser para lmplantologia Odontolégica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA esta previsto para el uso en un
entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Micromotor Fisiodispenser para Implantologia Odontolégica
Mod. AO11 de FEAS ELECTRONICA se deberia asegurar que se use en dicho entomo.

entrada/saiida

. . Nivel de ensayo de la | Nivel de o
Ensayo de inmunidad Norma JEC 60601 conformidad Entorno electromagnético — Guia
; +6kV por | Los suelos deberian ser de madera
Descarga eiectrostatica (DES \
9 (DES) 6KV por contacto contacto hommigén o baklosa ceramica. Si os suelos
estan cubiertos con materal sintético, la
IEC 61000-4-2 18kV por aire +8kV por aire humedad relativa deberia ser al menos del
30%.
2kV para iineas
12kV para lineas de * g . " " . .
Transitorios/rafagas répidas JEC | alimentacion  de gz " ezl':ﬁ(':;a;;?g ircglg:%ﬁ:: ;dodmﬁi:ﬁ%?é‘od::’:zg
61000-4-4 | +1kV para lineas de

lineas de
entrada/saiida

un hospital.

y variaciones de tensidn en ias
lineas de entrada de alimentacion

IEC 61000-4-11

(caida >95% en UT)

para 0,5 ciclos

40% UT (caida 60% en

UT) para 5 ciclos

70% UT

(caida 30% en UT)
para 25 cicios

<5% UT

(caida >95% en UT)

para 5s

" +1kV linea a | La calidad de la red de alimentacién deberia
Onda de choque IEC 61000-4-5 £1k inea a inea £2V | jinea +2kV finea | ser la de un entomo comercial tipico o la de
afierra un hospital.
Caidas de fension, interrupciones <5% UT <5% UT

(caida >95% en
ut)
para 0,5 ciclos

40% UT (caida
60% en UT) para
5 ciclos

70% UT
{caida

urT)
para 25 cicios

<5% UT

{caida >95% en
um

para 5s

30% en

[ Odontolégica Mod. AO011  de

| baterias ¢ una fuente de alimentacion

La caiidad de la red de alimentacion deberia
ser la de un entomo comercial tipico o la de
un hospital. Si el usuario del Micromotor
Fisiodispenser para implantologia
FEAS
ELECTRONICA requlere un funcionamiento
continue durante Jas interrupciones de
alimentacion, se recomienda que el
Micromotor Fisiodispenser para
Implantologia Odontoidgica Med. AG11 de
FEAS ELECTRONICA use un médulo de

ininterrumpida.

Campo magnético a frecuencia
de red (50/860Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos a frecuencia de red
deberian estar a niveies caracteristicos de
una locaiizacion tipica de un entorno
comercial tipico o de un hospital.

NOTA: UT es ia tensidn de alimentacidn de corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de ensayo.
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Inmunidad Electromagnética

El Micromotor Fisiodispenser para Impiantologia Odontolégica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA esta previsto para el uso en un
entorno electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario del Micromotor Fisiodispenser para Implantolegia Odontolégica |
Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de la Nivel de

inmunidad Norma IEC 60601 conformidad Entorno slectromagnético - Gula

Los equipos moviles y portatiles de comunicaciones de RF
no se deberian usar mas cerca de cualquier parte del
Micromotor Fisiodigpenser para Implantologia
Odontolégica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA,
incluyendo los cables, que la distancia de separacion
recomendada a fa frecuencia del transmisor. Distancia de
separaciéon recomendada.

RF conducida IEC

B1000-4-6 3Vims de 150kHz a 80MHz 3vms d=117*vP

RF radiada IEC

61000-4-3 3Vim de 80MHz a 2,5GHz Vim

d=1,17"VP  80MHz a 800MHz
d=2.33"VP B800MHz a 2,5GHz

donde P es k@ maxima potencia de salida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo de RF,
segun se determina por un estudio electromagnético del
lugar,” deberia ser menor gue el nivel de corformidad en
cada rango de frecuencia.”

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

()

NOTA 1; A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mas aito. NOTA 2; Estas directfrices no se pueden aplicar en todas
las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por |a absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

? Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y
radios mdviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir tedricamente
con precision. Para valorar el entomo electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del
lugar electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacién en la que ef Micromotor Fisiodispenser para
Implantologia Odontolégica Mad. A011 de FEAS ELECTRONICA se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicabie, se
deberia observar el Micromotor Fisiodispenser para Implantologia Odontoldgica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA para verificar
el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesanas medidas adicionales, tales como
reorientacion o relocalizacion del Micromotor Fisiodispenser para Implantologia Odontoldgica Mod. AQ11 de FEAS ELECTRONICA.

" Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, la intensidad del campo deberia ser menor gue 3V/m.

: de FEAS ELECTRONEA s
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Distancias de separacién recomendadas entre ios equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF y el Micromotor
Fisiodispenser para Implantologia Odontolégica Mod. A01T de FEAS ELECTRONICA

E! Micromotor Fisiodispenser para Implantologia Odontolégica Mod. AG11 de FEAS ELECTRONICA estd previsto para el uso en un
entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. Ei cliente o el usuario del Micromotor
Fisiodispenser para Implantologia Odontolégica Mod. A011 de FEAS ELECTRONICA puede ayudar a prevenir la interferencia
electromagneética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y movil de comunicaciones de RF (transmisores) y el
Micromotor Fisiodispenser para implantologia Odontolégica Mod. AD11 de FEAS ELECTRONICA segln se recomienda debajo,
conforme a la médxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién conforme a la frecuencla del transmisor m
Maxima potencia de salida 150kHz a 80MHz 86MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
asignada del transmisor W
d=117*vP d=117* VP g=233*+P
0,01 0.117 0117 0.233
0.1 0.3699 0.3699 0.7368
1 1.17 1.17 2,33
10 3.6998 36908 7.3681
100 11.7 1.7 23.3

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados amiba, la distancia de separacion recomendada o
€n metros (m) Se puede determinar usando la ecuacion aplicable a 1a frecuencia de) transmisor, donde P es la méxima potencia de
salida asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor. NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de
separacion para el rango de frecuencia mas alto. NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES
Durante el Funcionamiento:

Temperatura: 0°C a45°C.

Presion Atmosférica: 500 a 797mmHg.

Humedad relativa: De 0 a 90% (sin condensacion)
Durante el Aimacenamiento y Transporte:

Temperatura; -15°C a 45°C,

Presion Atmosférica: 500 a 797mmHg.

Humedad relativa; De 0 a 95% (sin condensacion)

En funcién de los accesorios utilizados, se pueden aplicar condiciones ambientales mas estrictas, Seguir las instrucciones de uso
correspondientes

i3 Informacion suficiente sobre ef medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado o
administrar, incluida cualquier restriceton en la eleceion de sustancias que se puedan suministrar:

fE e i e pR P
SLAIRHERPULIYICC

3 1L Las precauciones gue deban adoeptarse siun producto médico presenta un riesga no habitual especifico asocrado & su

elimiacion:
Y e L T M

245 Los medicamentos Incluidos en el producto médico como parte integrante del nisineo. canforme al tem 7.3, del Anexo
de la Resolucion GMO N 72:98 que dispone sobre Jos Requisitos Esenciales de Seguridad v Effeacia de los productos

medicos:
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316, Bl grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
GRADO DE PRESICION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS

Exactitud de RPMs: + 10% de la velocidad seleccionada, para el contra-angulo correspondiente
Exactitud corte por Torque: + 20% de limite de torque seleccionado
Bomba de lrrigacion
Caudal de V1: 6 mifmin +2mi/min.
Caudal de V2: 16 mi/min +4mi/min.
Caudal de V3; 34 mi/min 1 6mi/min.
Caudal de V4: 46 mi/min + Smi/min.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-1781-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
3['3“, y de acuerdo a lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., se
autorizo la inscripcidn 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 FISIODISPENSER PARA IMPLANTOLOGIA
ODONTOLOGICA.
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-992 - INSTRUMENTOS
PARA IMPLANTACION DE PROTESIS, DENTALES.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): FEAS ELECTRONICA.
Clase de Riesgo: Clase II, '
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la realizacidn de procedimiento de
implantes dentales en seres humanos.
Modelo/s: AO11.
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de la compra.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: FEAS ELECTRONICA S.A.
Lugar/es de elaboracion: Av, Colon 5760 - C.P. X5003DFP - B® Quebrada de

las Rosas - Cordoba - Pcia. de Cdrdoba - Replblica Argentina.

Se extiende a FEAS ELECTRONICA S.A. el Certificado PM-1125-8, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 13MAY201', siendo su vigencia por cinco (5) afios

a contar de la fecha de su emision,

GWCION NOo W o
3431 o 8

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUEJNTERVENTOR
ANM. AT,



