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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-40-17-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

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 19.- 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 (ANMAT) del producto médico
marca VDW, nombre descriptivo CONTRA—ANGULO PARA ENDODONCIA y nombre
técnico Piezas de Mano, Dentales, de acuerdo con lo solicitado por MEGADENTAL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 22 y 23 a 29 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber3 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1139-97, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-40-17-2
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MEGADENTAL S.A .,

PROYECTO DE ROTULO R
1. Fabricado por: VDW GmbH - Bayerwaldstr. 15, D-81737 Munich — Alemania. =
2. Importado por MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915/17 — CABA - Argentina
3. Contra-angulo para endodoncia, Marca: VDW . ’
Modelos: RECIPROC DIRECT 09 yay 207
Serie No:

Fecha Fabricacién:

Ver precauciones, advertencias, contraindicaciones y en el interior del envase.
Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — M.N. 11.484
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1139-97

10. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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ADHIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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MEGADENTAL S.A 5,

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1.
2.

w
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Fabricado por: VDW GmbH - Bayerwaldstr. 15 D-81737 Munich — Alemania.
Importado por MEGADENTAL S.A. — Paraguay 2915/17 — CABA -Argentina
Contra-angulo para endodoncia, Marca: VDW

Modelos: RECIPROC DIRECT

Serie NO:

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el intetior del envase.
Ver instrucciones de uso en el interior del envase

Director técnico: Adriana Ruth Weisstaub — Farmacéutica — M.N. 11.484
Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1139-97

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Puesta en funcionamiento

Higiene y mantenimiento antes del primer uso

El Contra-Angulo se entrega limpio y envasado en una lamina de PE termo sellada. Antes de usarlo por primera

vez es preciso lubricarlo y esterilizarlo.

_serrary

ADRIANA WEISSTAUB

FARMACEUTICA

M.N. 11.484



MEGADENTAL S.A 57

1. Deslice el contra-angulo en el motor hasta que encaje.
2. Compruebe que esta firmemente unido al motor.

3. Para desmontar el contra-angulo tire de él en direccion axial.

Cambio del instrumento

Utilice exclusivamente los instrumentos RECIPROC originales de VDW y respete las indicaciones de los
correspondientes manuales de uso.
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M.N. 11.484




MEGADENTAL S.A “67 -

1. Deslice el instrumento hasta el tope (a) y girelo hasta que el extremo del vastago se haya encajado (b).
2. Compruebe que el instrumento esta firmemente montado tirando de él en direccién axial.

3. Para desmontar el instrumento apriete el botén pulsador.

Giro hacia la derecha/izquierda

Giro hacia la derecha del motor de accionamiento (movimiento de accionamiento estandar)
El instrumento se usa en modo reciproco

Giro hacia la izquierda del motor de accionamiento

El instrumento esta parado.

archa de prueba
¢ Monte el instrumento siguiendo la descripcién del manual de usuario

» Encienda el motor y ponga en marcha el contra-angulo.

= air-motor: max. speed
e-motor: 20.000 rpm

Preparacion
Preparacién en el lugar de uso

¢ Quite el instrumento y desacople el contra dngulo del motor

 Transporte: para transportar el contra angulo no se requiere ninglin contenedor especial. El transporte
no esta sujeto a requisitos especiales.

 Utilice guantes protectores cuando prepare y transporte el contra angulo.

» Para una limpieza eficaz es preciso una limpieza manual previa. El reacondicionamiento automético de
los productos sanitarios comienza también con una limpieza manual.

* En caso de suciedad visible, limpie el aparato inmediatamente después del uso con tallitas
desinfectantes. Utilice solo un producto de limpieza sin efecto fijador de proteinas. Enjuague los

productos bajo el chorro de agua corriente para eliminar la suciedad mas visible.

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484




MEGADENTAL S.A ‘629

¢ Para ello no es necesario desmontar el contra angulo.

* No sumerja el contra dngulo en una solucién desinfectante ni en un bafio ultrasénico.

Preparacion manual
Cuando limpie y desinfecte a mano el contra angulo tenga en cuenta las siguientes observaciones y proceda del

siguiente modo:

Limpieza manual
Equipamiento: producto de limpieza (cepillo)

© Aclarar y cepillar al
menos durante 5 minutos
bajo el chorro de agua
corriente completamente
desalinizada, o agua
que satisfaga este grado
de pureza
(<38 °C o bien < 100 °F).

@ Seque los posibles restos
de liquido con, por
ejemplo, papel absorbente
o aire comprimido sin
residuos.

Desinfeccion manual
» Limpie bien las superficies con un pafio empapado con la solucién (durante al menos 30 segundos)
Compruebe que todas las superficies estdn mojadas y deje que la solucién actué (tiempo de actuacion
>30 minutos). Para la aplicacién en superficies grandes utilice varios pafios.

e Compruebe que la superficie estd totalmente seca después de la desinfeccién.

Sona>sy N

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484




MEGADENTAL S.A "0

Después de la limpieza manual, la desinfeccion y la lubricacion es necesario esterilizar el dispositivo

(envasado) en un esterilizador de vapor de la clase B.

Preparacion automatica
El contra angulo RECIPROC Direct se puede limpiar y desinfectar en un termo desinfectadora

Limpieza/desinfeccion automaéticas

e Prelavado: 2 minutos

e Limpieza a 60 °C (140 °F) tiempo de mantenimiento 3 minutos.

e Aclarado: 1 minuto

¢ Desinfeccién a 90 °C (194 °F), tiempo de mantenimiento 1 minuto.

* La calidad del agua recomendada para la limpieza es agua completamente desalinizada, o agua que
satisfaga este grado de pureza.

« Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante para los equipos y los productos de limpieza y
detergentes.

» El secado se realiza automaticamente durante el ciclo de secado en la autoclave. Compruebe que el
cabezal del contra éngulo esta totalmente seco después de la termo desinfeccion. Seque los
posibles restos de liquido con aire comprimido sin residuos o con papel absorbente.

e Lubrique el contra angulo seco inmediatamente después de la termo desinfeccion.

Lubricacién
Realice el mantenimiento del contra-angulo después de cada limpieza interior, antes de cada esterilizacion o

después de 30 minutos de uso, o al menos 1 vez al dia.

© Para la lubricacién manual
utilice el adaptador
para spray incluido en la.
entrega y siga las
instrucciones de uso del
bote de spray, p. €j., W&H
Service Oil F1 MDB-400.

@ VDW recomienda para el
acondicionamiento del
contra-angulo una unidad
de limpieza totaimente
automdtica, como
p. 8], Assistina de W&H.

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484
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MEGADENTAL S.A 52

Marcha de prueba después de la lubricacién

@ Sostenga el contra-angulo
con el cabezal hacia abajo.

@ Deje que el contra-angulo
funcione durante 30 segundos
para eliminar el exceso de
aceite. Comience con el
niimero de revoluciones de
accionamiento mas pequefio
e incremente fa velocidad de
giro en unintervalo de 5 a
10 segundos a 20000 rpm
(motor eléctrico) o a la méx.
velocidad de giro (motor
neumatico). Si sale suciedad,
repita todo el proceso de
higiene y mantenimiento.

segundos

© Limpie el contra-dngulo
con un pafiuelo de celulosa
0 ¢On un paiio suave.

Esterilizacién
VDW recomienda la esterilizacion conforme a EN 13060, clase B
A » Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante del aparato.
* Limpie y desinfecte el contra-dngulo antes de la esterilizacién. Lubriquelo también antes de la
esterilizacidn.
» Compruebe que s6lo saca productos estériles secos.
* Temperatura méxima de esterilizacién 135 °C (275 °F).
 La validacion de la esterilizacién debe hacerse en conformidad con la norma IS0 17665 (cualifica-
cién de instalacién [IQ] y de funcionamiento [0Q] vélidas, asi como la cualificacién del rendimiento
{PQ] especifica del producto ).

Proceso de esterilizacién autorizado
* QObserve las directrices nacmnaleg las normas y las pautas para la limpieza, desinfeccion y esteri-
A lizacion.

» Esterilizacion por vapor de agua con prevacio fraccionado tipo B, conforme a EN 13060. El esteri-
lizador debe estar autorizado expresamente por su fabricante para la esterilizacién de contra-an-
gulos.

s Tiempo de mantenimiento de la esterilizacion como minimo 3 minutos a 134 °C (273 °F), como
minimo 4 minutos a 132 °C (270 °F) ¢ como minimo 15 minutos a 121 °C (250 °F).

* No estd permitido el proceso de esterilizacion rapida ni el proceso de esterilizacion con el contra-
angulo sin envasar. Tampoco utilice |a esterilizacién por aire caliente, por radiacién, con formalde-

hido, 6xido de etileno o plasma.

ADRIANA WEISSTAUB
FARMACEUTICA
M.N. 11.484




MEGADENTAL S.A

Advertencias

L6629

» No esta permitido realizar reparaciones, cambios o modificaciones en el aparato sin una autorizacion

previa del fabricante.

e Cuando utilice RECIPROC emplee siempre un dique de goma porque, de lo contrario, puede poner en

riesgo la salud del paciente.
¢ No monte ni desmonte el contra-angulo cuando esté en funcionamiento.

¢ No sujete el contra-angulo a la altura de los ojos.

» Ajuste la velocidad de accionamiento de los motores eléctricos a 20000 rpm (méx. 25000 rpm). Con los

motores neumaticos utilice la velocidad maxima. De lo contrario el uso de RECIPROC puede poner en

riesgo la salud del paciente.

ecaucion

e Aseglrese siempre de que las condiciones de funcionamiento son las adecuadas.

* Antes de utilizar el contra-angulo compruebe que no esta dafiado ni hay piezas sueltas (ej.: el botén

pulsador)
e Antes de cada uso realice una marcha de prueba.
o Evite el contacto entre el botdn pulsador y los tejidos blandos
e Monte el instrumento solo cuando el contra-angulo este parado

¢ Nunca toque instrumentos que estén en funcionamiento o deteniéndose.

» El contra-dngulo no dispone de un control de torque. Prepare el conducto radicular con cuidado, sin

ejercer presion sobre el contra-angulo. En caso contrario se podria romper la lima.

~~rmas de presentacion
1 unidad.

Vida_util

No aplica.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-40-17-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°4629, y de acuerdo con lo solicitado por MEGADENTAL S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CONTRA-ANGULO PARA ENDODONCIA.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-161 - Piezas de Mano,
Dentales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VDW.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Equipo para tratamiento endodontico (limpieza,
modelado y obturacién del canal).
Modelo/s: RECIPROC Direct.
Periodo de vida util: No aplica.
Forma/s de presentacién: 1 unidad.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: VDW GmbH.
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Lugar/es de elaboracién: Bayerwaldstr. 15, D-81737 Munich, Alemania.
Se extiende a MEGADENTAL S.A. el Certificado de 0%0%625 nscripcion del
{ 1)

PM-1139-97, en la Ciudad de Buenos Aires, a e, SIENAO SU
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No
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