“2011-Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretarig de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N* 7 8 3 1

BUENOS AIRES, 18 NOV 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-16326-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion 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 el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso i) 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 10 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca:
WAVEONE, nombre descriptivo: Motor para endodoncia, nombre técnico:
Condensadores para Material de Relleno Endodéntico, de acuerdo a lo solicitado
por Dentsply Argentina S.A.C.I, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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: 6-7 y 8 - 29 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I 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-,1093-112 con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

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

<=
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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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-16326-11-1 A
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© ..... 7831 .......

Nombre descriptivo: Motor para endodoncia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:17890-Condensadores ,para
Material de Relleno Endodoéntico.

Marca Y Modelo del producto médico: WAVEONE ™

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s:Es un micromotor para uso endoddntico, con
instrumental NITI y disefiado para la conformacion de conductos radiculares y
tratamientos mecanizados.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Maillefer instruments Trading S.a.r.!

Lugar/es de elaboracién: Chemin Du Verger 3, CH 1338, Ballaigues
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ANEXO II

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

/d”)in(ih
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PROYECTO DE ROTULO

WaveOne™ Endomotor
Motor para Endodoncia

Razén Social y direccion del Fabricante y del importador

» Fabricante y responsable legal
Maillefer Instruments Trading S.a.r.l.
Chemin Du Verger 3
CH — 1338 Ballaigues. Suiza

» Fabricante subcontratados: (bajo licencia y responsabilidad de Maillefer Instruments)
Nombre: VDW GmbH

Direccion: Bayerwaldstrasse 15 - 81737 Minchen - Germany (Alemania)

Nombre: Advanced Technology Research ATR Srl

Direccion: Via San Donato,1 Pistoia Italia.

» Importado y distribuido por:
Dentsply Argentina SA.C.I
General Enrique Martinez 657/661
BBI11426 Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Identificacion del Producto Médico y contenido:

Motor para Endodoncia

Cajas conteniendo:
1. Unidad central

2. Micromotor con cable y conector {pieza de mano) :
3. Contraangulo reductor WaveOne™ (MAILLEFER 6:1) /
4. Pedal con cable

5. Cargador externo de bateria, modelc Cincon Electronics Co. Ltd, TR30RAM120 con

Enchufes intercambiables EU, UK, USA, AUS
Manual del usuario

Accesorios (vienen con la unidad y pueden adquirirse por separad:}éﬁé :
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Micromotor (pieza de mano)

Contraangulo reductor WaveOne™ (MAILLEFER 6:1)

Pedal con cable

Cargador externo de bateria, modelo Cincon Electronics Co. Ltd, TR30RAM120 con
Enchufes intercambiables £EU, UK, USA, AUS

LOTE N° Numero de Serie: XXX-XXX

Almacenamiento, Conservacion y manipulacion: condiciones recomendadas

- Temperatura: - 10 a60°C (14 a 140°F)
- Humedad: 10 a 85% HR
- Presion atmosférica: 500 a 1060 hPa

- El sistema no debe estar expuesto a aire con polvo, sulfuros o salinidad.

Composicion, Modo de Uso, Ver Instrucciones de uso y Manual del usuario

Precauciones y Advertencias: Ver Manuat del usuario

Condiciones de venta:

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Nora Canoura Bioguimica-Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM 1093 - 112
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PROYECTO DE INTRUCCIONES DE USO

WaveOne™ Endomotor
Motor para Endodoncia

1) Razodn Social y direccién del Fabricante y def importador
» Fabricante y responsable legal
Maillefer Instruments Trading S.a.r.l.
Chemin Du Verger 3
CH - 1338 Ballaigues. Suiza
» Fabricante subcontratado:(bajo licencia y responsabilidad de Maillefer Instruments)

Nombre: VDW GmbH
Direccion: Bayerwaldstrasse 15 - 81737 Minchen - Germany (Alemania)

Nombre: Advanced Technology Research ATR Srl
Direccion: Via San Donato,1 Pistoia ltalia.

» Importado y distribuido por:
Dentspiy Argentina S.A.C.I
General Enrique Martinez 657/661
BBI1426 Ciudad Autdénoma de Buenos Aires

2) lIdentificacion del Producto Médico y contenido:

Motor para Endodoncia

Cajas conteniendo:

Unidad central WaveOne™
Micromotor o pieza de mano

Contraéngulo WaveOne ™

W N =

Un manual del usuario
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Accesorios (vienen con la unidad y pueden adquirirse por separado)

1. Una pieza de mano (micromotor)

2. Un cargador de la bateria con cable de CA y enchufes intercambiables
3. Un contra angulo WaveOne™

4. Una conexion con pinza {desmontable del contra angulo)

5. Un pedal con cable

6. Bateria Recargable

3) Almacenamiento, Conservacion, Manipulacion y Transporte

- Temperatura: - 10 a 60°C (14 a 140°F)
- Humedad: 10 a 85% HR
- Presion atmosférica: 500 a 1060 hPa

- El sistema no debe estar expuesto a aire con polvo, sulfuros o salinidad.

4) Instrucciones de uso
Antes del uso comprobar que se encuentren todos ios componentes del equipo:

Preparacién

Con cuidado sacar el aparato y los accesorios de su paquete y colocarlos en una
superficie plana.

Comprobar que estan todos los componentes enumerados en el capituio 6.1
COMPONENTES ESTANDAR del Manual del Usuario.

Comprobar que el nimero de serie del aparato, es el mismo que figura en la

etiqueta de la parte inferior de {a unidad central, en el carton de la caja y en ios

p g
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/\ ADVERTENCIA

Si saliera algun tipo de liquido del aparato, no continuar ¢on la instalacion y
consultar con su distribuidor.

Instalacién

Suministro Eléctrico

1. Seleccionar el adaptador de enchufe que se ajuste a ia clavija de su proveedor,
segun el pais.

Fig. 1 Adaptadores para el suministro eléctrico

Colocar el adaptador de enchufe requerido en la zona donde estan los dos
contactos y presionar hacia el botdon de bloqueo (B) hasta que encaje en su sitio.
Debe presionar el botén de bloqueo (B) para cambiar el adaptador (Fig. 1).
NOTA

Los conectores estan codificados, por tanto, asegurarse que los conectores estén
correctamente orientados cuando se enchufen juntos.

El motor de endodoncia WaveOne™viene con un conector USB para uso exclusivo
del servicio técnico autorizado para mantenimiento y actualizaciones de software.
Este conector USB esta tapado con una etiqueta que pone “SOLO PARA
SERVICIO TECNICO NO QUITAR”.

2. Cargar la bateria totalmente antes del primer uso

a. Conectar el cargador de bateria a Ia red.

’/4;%:2;;E;é;;;AILL

QENTSPLY
. N‘-h\n‘lA‘ \AARQ\HE}FLLE

pie DERADA




b. Insertar el conector del cargador de la bateria a la conexion (A — ver Fig. 2) en la
parte trasera del aparato (para detalles ver capitulo 6.3.3).
c. Cargar compietamente la bateria antes del primer uso.

d. Conectar el pedal en la conexion localizada en la parte trasera del aparato (C —

ver Fig.2).
| T
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Para desconectar los cables, siempre sujetar de la parte central del enchufe vy tirar.

No tirar del cable.

Micromotor
1. Insertar el conector del micromotor en la conexion metalica de 9-pin (B — ver Fig.

3) en la parte frontal del aparato

La conexion B es una conexion de tirar y apretar. Alinear el punto rojo de la parte

superior del macho hacia arriba para ajustar con la parte hembra del conector. No

1'""4“(“'“
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atorniilar dentro de la conexion. Para desconectarlo, tirar de la parte final metalica
del cable. No girar en ninguna direccion.

2. Colocar el contraangulo WaveOne ™ (MAILLEFER 6:1) en el micromotor (ver
instrucciones de uso del contraangulo). .

3. Desinfectar el teclado y micromotor antes del primer uso y antes de cada nuevo
paciente (para detalles ver capitulo 6.9).

Bateria
El motor de endodoncia WaveOne™ se suministra con una bateria de Niquel Metal

Hidruro (NiMH).

ADVERTENCIAS
No abrir el aparato para cambiar ia bateria bajo ninguna razon, ya que hay riesgo

de cortocircuito. Al abrir el aparato se invalida la garantia.
La bateria solo puede ser reemplazada por un servicio técnico autorizado.

NOTA

Antes del primer uso cargar totalmente la bateria.

Al conectar para cargar, siempre comprobar que el LED verde del cargador de ia
bateria esta encendido (ON) lo que muestra que el cargador de la bateria esta
conectado correctamente al suministro eléctrico

El LED de la bateria aparece en 3 colores indicando el estado actual de la bateria:
Verde: Indica una capacidad de la bateria del 20% - 100%

Rojo parpadeante: la bateria necesita cargarse. La bateria se acabara en unos
pocos minutos. Antes de que el motor se apague, se escucha una alarma y en el
display aparece:

f EATTERY ! |
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Si el LED de la BATERIA empieza a parpadear en rojo durante el uso, conectar el
aparato inmediatamente al cargador de bateria, ya que el aparato se puede apagar.
Es posible usar el motor de endodoncia WaveOne™ mientras se esta cargando.

Si la bateria esta baja y el aparato se apaga, se puede conectar al suministro
eleéctrico para continuar trabajando.

Naranja parpadeante: Ei cargador de la bateria esta conectado correctamente a la
conexion A (ver Fig. 2) en la parte trasera del aparato y la bateria se esta cargando.
Si el aparato se apaga Yy el cargador de la bateria esta conectado, la unidad se

volveria a encender y aparecera en el display lo siguiente:

WRVECHE
BATTERY CHRRGING

Cuando la carga esté completa, el LED de la bateria cambia a verde.

ADVERTENCIAS

Si algun liquido que pudiese ser de la bateria, saliera del aparato, detener su uso
de inmediato y enviarlo a un servicio técnico autorizado para cambiar la bateria.
Es peligroso abrir el aparato para cambiar la bateria. Abrir el aparato invalidara la

garantia.

NOTAS

(] Para asegurar una buena vida de la bateria, se recomienda siempre trabajar con
la bateria y recargaria cuando este totalmente descargada

‘] Si la bateria se carga correctamente, el tiempo de funcionamiento entre dos
cargas es de 2 horas aproximadamente

[0 Cargar la bateria completamente puede requerir hasta 3 horas.

o T
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] Para un funcionamiento optimo de la bateria, deberia reemplazarse cada 2 afios
por un servicio técnico autorizado.

O Durante la carga, se puede usar el aparato normalmente y sin aumento
apreciable del tiempo de carga ya que el cargador de bateria del motor de
endodoncia WaveOne™ tiene la potencia necesaria para hacer funcionar el

micromotor mientras se carga la bateria.

Descripcion del Interfaz del Usuario
Teclado

MAILLEFER

1 POWER: Enciende y apaga el aparato (LED encendido y LED apagado).
2 LED BATTERY: Muestra el estado de la bateria; indica si la bateria necesita

cargarse (para detalles ver capitulo 6.3.3).

3+4 4/ : Mueve a derechalizquierda la fila inferior del display a los campos
de sistema de limas, lima, torgue y velocidad. El campo activo se indica con una

flecha (solo con los sistemas de rotacién continua).

5+6 */™ :lasteclas + y — permiten moverse a través de los sistemas de limas y

cambiar individualmente los valores de torque o velocidad en todos los sistemas de

=
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7 OK: Confirma las modificaciones en los ajustes de torque y velocidad

en cada sistema donde las modificaciones sean posible. También vuelve a cargar
los parametros por defecto cuando se usa a la vez que la tecla “power”. La tecla
OK puede también usarse para iniciar el micromotor sin e pedal.

8 CAL: Calibra el contraangulo para asegurar un torque exacto cada vez que el
contraangulo se quita o se lubrica.

9 ASR.:

Rotacién continda:

LED verde: Movimiento “Auto-stop-reverse” (parada y reversa automatica) seguido
de rotacién normal cuando se alcanza el forque preajustado

LED rojo: Rotaci6n reversa sin limitacion del torque, controlado

con el pedal

LED apagado: Cuando se alcanza el torque preajustado, el micromotor se parara

Rotacidn reciproca:

A.S.R. esta deshabilitado (LED apagado).

Pantalla

Después de encenderlo, todos los LEDS se iluminaran y aparecera una pantalla de
bienvenida. En los siguientes usos, aparecera la primera lima del tGltimo sistema
usado antes de apagar el aparato o la dltima lima usada antes de poner el aparato
en modo de “standby’.

Fila superior: muestra qué sistema de limas de rotacién continua esta en uso, o que
el modo reciproco esta seleccionado, ej. PROTAPER UNIVERSAL o

RECIPROCATING.
o
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Fila inferior:
Para los sistemas de rotacion continua, se muestran 4 columnas:

Sistema

Lima

Torque preajustado

Velocidad

Para los sistemas reciprocos, el display mostrara el sistema reciproco en uso.
System Muestra el sistema de limas seleccionado (e.g. WAVEONE para
WaveOne™ PTU para Protaper® Universal, etc.)

File Muestra la lima seleccionada. ALL indica que todas las limas del sistema se
usaran con los mismos ajustes.

Ncm Muestra el limite de torque preajustado. (Deshabilitado en los sistemas
reciprocos).

Rpm Muestra la velocidad del instrumento rotatorio en rpm (revoluciones por
minuto) (deshabilitado en los sistemas reciprocos).

-98 /141 -

[ Las teclas ¢ y » permiten moverse a la derecha e izquierda (solo con los
sistemas de

rotacién continua).

0 Las teclas + y — permiten moverse a través de los sistemas de limas y cambiar
individualmente los valores de torque y velocidad en todos los sistemas de limas de
rotacion continua.

U Los ajustes del motor no se pueden cambiar en los sistemas reciprocos.

[1 Cuando se modifiquen los valores de torque o velocidad ajustados por defecto, el

display mostrara una ‘ enfrente del valor de torque o velocidad.

Pedal
El micromotor puede iniciarse de 2 formas alternativas:

‘/ﬂ: . ‘ ARGENTENASAC.\.
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0O Se puede presionar el pedal y el micromotor funciona mientras se pise el pedai o
también el micromotor se puede manejar manteniendo apretada la tecla OK (7)
durante 1.5 segundos. El micromotor se puede parar presionando cualquier tecia o
el pedal. Cuando el motor se haya encendido con la tecla OK, el micromotor se
pararj automaticamente después de 5 minutos sin uso, para preservar la carga de

la bateria.

Senales Acusticas

Al presionar las teclas del teclado, se escuchan diferentes tonos y sefiales
acusticas que nos avisan que el aparato esta en uso. Todas las sefiales acisticas
estan activadas (a menos que se modifique manualmente). '
Todas las sefiales acusticas estan activadas de fabrica.

[1 Sefial de alarma cuando se excede aproximadamente el 75% del valor
preajustado de torque en rotacion continua.

[1 Sefial de alarma cuando se excede un valor critico de torque en movimiento
reciproco.

0 Sefial intermitente cuando la rotacion es contraria a ia agujas del reloj.

(1 Sefal de alarma antes que se apague el aparato cuando la bateria esta vacia.

Desactivar y activar las senales acusticas
Para desactivar las sefales acusticas presionar simultaneamente las teclas Oy [

sonarda un pitido y aparecera el siguiente mensaje en la pantalla:

SOUMD |
OFF

Para reactivar las sefiales acusticas, presionar simultaneamente las teclas Cy 0:
sonara un pitido y aparecera ei siguiente mensaje en ia pantalla:

/[m. 7/ e
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Biblioteca de Limas
El aparato contiene una biblioteca de limas con los siguientes sistemas NiTi
preajustados:
A) Sistemas reciprocos
O WaveOne™
0 RECIPROC®

B) Sistemas de rotacion continua
1 Gates
0 PathFile™
1 Protaper® Universal
1 ProFile®
1 GT® Series X
(1 My Program (programas individuales)
El fabricante se reserva el derecho a actualizar la biblioteca de limas y los sistemas

presentes.

ADVERTENCIAS

0 Sequir las instrucciones de uso del fabricante para las limas endodoncicas.

[} El sistema de limas que se muestra en &l display siempre debe ser el de la lima
en uso. Esto es de vital importancia para evitar un mal uso de las limas reciprocas
o de ias limas de rotacién continua.

[1 Los valores de torque y velocidad estan sujetos a cambios por los fabricantes de

limas sin previo aviso. Por tanto, los valores preajustados en la biblioteca deben de
i T
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ser comprobados antes de su uso. Los valores de torque que se muestran en el
display son exactos y seguros solo con los contraangulosWaveOne™(MAILLEFER

6:1) con un correcto mantenimiento y lubricacion

Encendido

Presionar la tecla POWER. Todos los LEDS se encenderan. Una pantalia de
bienvenida aparece mostrando la version de software actual. - 100 /141 -

En los siguientes usos, aparecera la primera lima del Gltimo sistema usado antes
de apagar el aparato o la uitima lima usada antes de poner el aparato en modo de

“standby”.

Modo Standby

Transcurridos 10 minutos sin usarlo, el aparato se pondra en modo standby para no
gastar bateria. La pantalla se apagara y el LED verde de la tecla power
parpadeara. Para salir del modo standby, presionar cualquier tecla o el pedal: el
aparato se encendera y volvera a la Gltima pantalla en ia que estaba antes de
entrar en modo standby. Después de 30 minutos en modo standby, el aparato se

apagara para no gastar bateria. Se puede encender de Nuevo apretando la tecla
POWER.

Apagado

Presionar la tecla POWER para apagar el aparato. El LED de la bateria LED (2)
(ver Fig. 4) no se encendera a menos que la bateria se esté cargando.

Calibrado

Ei calibrado CAL (8) (ver Fig. 4) automatico del micromotor ajusta la medida del
torque para asegurar la exactitud del torque cada vez que el micromotor se cambie,
el contradngulo sea reemplazado, autoclavado y/o lubricado.

0 Conectar el contraangulo WaveOne™ (MAILLEFER 6:1} al micromotor (sin lima).

o %—
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[l Mantener apretada la tecla CAL (8) (ver Fig. 4).
O El micromotor girara desde la minima a la maxima velocidad para medir

automaticamente 1a inercia del contraangulo.

ADVERTENCIAS

C Nunca presionar la tecla de calibrado durante el tratamiento.

O Durante el calibrado, el micromotor variara 1a velocidad desde su valor minimo
hasta alcanzar el maximo. No insertar ninguna lima. El proceso de calibrado se
puede detener pulsando cualquier tecla © mediante el pedal.

01 Se recomienda su calibrado cada vez que el contraangulo se lubrique 0 se quite
para esterilizarlo, 0, al menos, una vez a la semana.

O No usar otro contraangulo ni otro indice de reduccidn que el original.

O Consultar las instrucciones de uso del contraangulo WaveOne ™(MAILLEFER
6:1) antes de lubricarlo.

NOTA

El contraangulo WaveOne™ (MAI LLEFER 6:1) reduce la velocidad y por tanto el

instrument girara a la velocidad que aparezca en el display.

Durante el calibrado se puede leer en la pantalla:

CALIBRATION
EENSEERENEN

El proceso se detiene automaticamente cuando se haya completado el calibrado,

mostrando todas las barras negras en |a pantalla.

NOTA @ /f//tvt‘
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Si se quisiera detener el proceso de calibrado en cualquier momento, pulsar

cualquier tecla o el pedal. La pantalia mostrara:

CALIBRATION
RBORTED

Error 1: El micromotor no esta conectado correctamente al aparato o esta dafado.
Comprobar la conexion.
Error 2: El contraangulo ofrece una aita resistencia durante la rotacion. Comprobar

el contraanguio. Lubricarlo si fuera necesario.
A.S.R.: Automatic Stop Reverse (Parada y reversa automatica)

NOTA

ASR solo funciona en el modo de rotacién continua. En el modo reciproco, el ASR
esta deshabilitado (el LED esta apagado).

La funcion ASR se puede cambiar apretando la tecia A.S.R. (9) :

(Ver Fig. 4) y cambiara el color del LED de acuerdo con la funcién seleccionada:
Verde: En rotacién continua, cuando se alcanza el torque preajustado, el
micromotor girara en contramarcha (sentido contrario a las agujas del reloj) hasta
que la lima no encuentre resistencia, entonces volvera a girar en rotacion normal
(sentido de las agujas del reloj).

Rojo: En rotacién continua, el micromotor girara en contramarcha (sentido contrario

a las agujas del reloj) sin control de torque.

OFF: En rotacion continua, cuando se alcanza el torque preajustado, el micromotor

se parara automaticamente. Al apretar el pedal otra vez, el motor empezara a girar

F ! - —
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en contramarcha (sentido contrario a las agujas del relgj) hasta que la lima ya no
encuentre resistencia, entonces volvera a la rotaciéon normal (sentido de las agujas
del reloj).

Las alarmas acusticas se producen cuando:

O Se excede el 75% aproximadamente el valor del torque preajustado.

O Cuando el motor gire en contframarcha

La funcién ASR puede modificarse para cada lima, pero se volvera a los ajustes por
defecto cuando la lima usada se cambie.

Cambio de Torque y Velocidad

NOTA

La velocidad y el torque no se pueden cambiar en los sistemas reciprocos.

Cuando se seleccione la lima de rotacion continua deseada (indicado por una
flecha), presionar la tecla [ para moverse al campo del torque, indicado por una
flecha. Use las teclas + y — para seleccionar el ajuste de torque deseado. Cuando
se cambie el valor de torque, parpadeara. Ei rango de torque disponible es 0.2 a
4.0 Ncm en intervalos de 0.1 Ncm.

Después de seleccionar el torque deseado, guardar el ajuste presionando una vez
la tecla OK

El campo torque dejara de parpadear y quedara marcado con el simbolo * . Si no se
presiona la tecla OK para guardar el ajuste, el ajuste no se puede usar y se borrara
una vez se cambia la lima.

Presionar la tecla Cpara cambiar al campo velocidad, indicado por una flecha. Use
las teclas + y — para seleccionar el ajuste de velocidad deseado. Cuando se cambie
el valor de la velocidad, parpadeara.

El rango de velocidad disponible es 250 a 1000 rpm en intervalos de 10 rpm (solo
con el contraangulo WaveOne™(MAILLEFER 6:1) suministrado).
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Los valores de torque y velocidad preajustados de todos los sistemas de limas de

rotacion continua pueden ser variados individualmente.

ADVERTENCIA

Antes de usar el micromotor, comprobar que los parametros cambiados sean los
correctos.

Parametros por defecto de Fabrica

Para volver a los parametros fijados por defecto, seguir las instrucciones generales
de reiniciado:

(0 Asegurarse que el cargador de la bateria esté desconectado.

(1 Apagar el aparato.

0O Mantener apretadas simultaneamente las teclas OK y POWER. E! aparato se

encendera y aparece en la pantalla

' DEFAULT PARAMETERS
LOAD ING

Precauciones,  Restricciones,  Advertencias, Cuidados _ especiales,

contraindicaciones del producto, Reacciones adversas:

Precauciones

Leer estas normas de seguridad antes de usarlo. Estas precauciones le permiten

usar e! producto de manera segura, previniendo posibles dafios a uno mismo o a

ot ﬁf::
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Es muy importante que se guarde este manual para futuras consultas. El manual
debe acompaiiar al sistema en todos los casos de venta u otro cambio, para que el
Nuevo propietario pueda consultarlos capitulos de precauciones y advertencias.
Se recomienda el uso del motor de endodoncia WaveOne™ con guantes
quirlrgicos, asi como aislacion completa con dique de goma.

Referirse al capitulo de ADVERTENCIAS (ver capitulo 3) para verificar cualquier
cuidado especial que hubiera que realizar antes de usar el aparato.

El fabricante rechaza cualquier responsabilidad en el caso de:

0 Utilizacion del aparato para usos no especificados en estas instrucciones de uso
y mantenimiento.

1 Modificaciones o reparaciones realizadas por personas no autorizadas por el
fabricante.

11 Conexion det motor a un suministro eléctrico que no cumpla con las
disposiciones estandar IEC 364.

Uso de componentes no originales o componentes no especificados en el capitulo
de COMPONENTES ESTANDAR .

[J Rotura de la lima por mal uso.

O La rotura de accesorios o del aparato debido a la esterilizacion: ningtn
componente del motor de endodoncia WaveOne™es esterilizable (excepto el

contraanguio, ver instrucciones de uso del contraangulo}.

Advertencias

0 El aparato puede solo usarse en lugares apropiados y solo por dentistas. NO SE
PUEDE USAR EN PRESENCIA DE MEZCLAS ANETESICAS INFLAMABLES U OXIGENO
0 Si cualquier liquido atribuible a la bateria se saliera del aparato, dejar de usarlo

inmediatamente y mandarlo a un servicio técnico autorizado para el recambio de la

o
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[0 No exponer el aparato a fuentes de calor directas o indirectas. Usar y guardar el
aparato en lugar seguro.

0 No alterar ni modificar el aparato; Dentsply Maillefer declina cualquier
responsabilidad en caso de cualquier alteracién o modificacion del aparato.

O El motor de endodoncia WaveOne™ requiere precauciones especiales en lo que
concierne a compatibilidad electromagnética (EMC) y debe ser instalado y vigilado
conforme a la informacién de compatibilidad electromagnética (EMC)
proporcionada en este manual. Especificamente, no usar el aparato cerca de
lamparas fluorescentes, transmisores de radio y mandos a distancia.

[J Para evitar posibles riesgos debidos a interferencias electromagnéticas, no usar
ningan aparato eléctrico, médico o no, cerca del motor de endodoncia WaveQne ™,
La radiacién electromagnética emitida por este aparato es por debajo de los limites
recomendados segun las regulaciones pertinentes (EN 60601-1-2:2007).

0O No usar el aparto en presencia de oxigeno libre, sustancias anestésicas o
productos inflamables. Usar y guardar el aparato en ambiente seguro.

] iNinguno de los componentes del motor de endodoncia WaveOne™ se
suministran desinfectados o esterilizados: los componentes tales como la unidad
central, el micromotor y el cable del micromotor necesitan desinfectarse; el
contraangulo necesita esferilizarse antes del primer uso y entre cada paciente!

(1 Nunca colocar el micromotor o cualquiera de los accesorios del aparato en el
autoclave o bafio ultrasonico. Ninguno de los componentes del motor de
endodoncia WaveOne™ puede esterilizarse (excepto el contraangulo, ver
instrucciones de funcionamiento del contraangulo).

O No sumergir el aparato en cubas de ultrasonidos.

[ El plastico dei envoltorio no esta sellado, no usar ningun liquido o spray

directamente en la consola, especialmente en el monitor o cerca de los enchufes

eléctricos. ‘
A

UEMTERLY ARGENTINASACL
SHAMIA T JHARQUISELLI
#bORERADA



1 No retorcer los cables que salen del micromotor o del pedal cargador de la
bateria.

[1 No abrir el aparato para cambiar la bateria por ningan motivo, ya que existe
riesgo de cortocircuito. La apertura del aparato invalida la garantia. La bateria solo
se puede cambiar en un servicio técnico autorizado.

O Seguir las instrucciones de uso del fabricante de las limas endodonticas.

[ El sistema de limas que se muestra en el display debe coincidir siempre con la
lima que se use. Esto es muy importante para evitar un mal uso de las limas
reciprocas y las de rotacion continua.

(1 No usar limas disefiadas para rotaciéon continua en movimiento reciproco.

0J No usar limas disefiadas para movimiento reciproco en rotacién continua.

[0 Los valores de torque y velocidad pueden ser modificados por el fabricante de
fas limas sin previo aviso. Por lo tanto, los valores preajustados en ia biblioteca de
limas se deben comprobar antes de su uso. Los valores de torque que aparecen en
la pantalla son exactos y fiables solo con los contraangulos
WaveOne™(MAILLEFER 6:1) perfectamente mantenidos y lubricados.

1 La exactitud del movimiento proporcionado por el motor solo se garantiza si se
usa el contraangulo WaveOne™ (MAILLEFER 86:1), perfectamente mantenido y
lubricado (para mas detalles ver las instrucciones de uso del contraangulo).

1 No usar ningun otro contraangulo ni otro valor de reduccion que el recomendado.
0 Durante el calibrado, el micromotor variara su velocidad desde el valor minimo
(1500 rpm en el eje del micromotor) al valor maximo (6000 rpm en el eje del
micromotor). No insertar ninguna lima durante el calibrado.

O Calibrar cada vez que se lubrique o se esterilice el contraangulo, o al menos uha

vez por semana (ver las instrucciones de uso del contraangulo).
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O Antes de proceder a lubricar el contraangulo, consultar las instrucciones de uso
del contraanguio WaveOne™ (MAILLEFER 6:1) y al capituio 6.8 de
MANTENIMIENTO que aparece en este manual.

(1 Al lubricar el contraangulo, comprobar con cuidado que no entra lubricante en ei
micromotor.

7 No lubricar el micromotor por ninguna razén, ya que puede dafiarlo o producir un
efecto negativo importante en su funcionamiento.

0O Nunca introducir ningun objeto extrafio en el eje del micromotor.

11 El micromotor se puede calentar en exceso, si se aplica demasiada presion. Si el
micromotor se sobrecalienta demasiado a menudo o persiste el
sobrecalentamiento, contactar con su distribuidor.

1 Antes de poner en marcha el micromotor, verificar que los ajustes del motor son
los correctos.

O El cargador de la bateria debe suministrar un rango de voltaje entre: 100 — 240V
(+/- 10%), 47-63 Hz. Usar solo piezas originaies.

O Si el LED DE LA BATERIA empieza a parpadear en rojo durante el uso, conectar
el aparato inmediatamente al cargador de la bateria, ya que el aparato podria
apagarse. |

(1 Para asegurar una larga vida de ia bateria, se recomienda siempre trabajar con
la bacteria y solo recargarla cuando se haya descargado totalmente.

[1 Si apareciesen anomalias durante el uso, detener el tratamiento y contactar con
su distribuidor.

7 No conectar una unidad de almacenamiento externa de PC (disco duro) al
conector USB del motor de endodoncia WaveOne™. Nunca usar una cable USB
macho- macho para conectar el motor de endodoncia WaveOne™al PC.

El equipo sélo debe ser usado con accesorios originales del fabricante.

0 Si el motor se detiene o va muy rapido, dejar de utilizarlo y llamar al servicio

AT
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técnico.

[ No introducir ningun tipo de aceite dentro del micromotor.

1 El sistema funciona normalmente en ambientes donde la temperatura esta entre
1040 °C (50-104 °F), la humedad entre 10-85% RH, la presion atmosférica en
500-1060hPa, y no exista condensacion por humedad en la unidad de control.
Cualquier uso fuera de estos limites puede causar un funcionamiento anémalo.

[ Se recomienda usar la aislacion con dique de goma cuando se€ realice un
tratamiento endodontico .

Para obtener una medicion exacta del conducto radicular, se recomienda el
secado de la cdmara pulpar. Las restauraciones o coronas metalicas, asi como un
exceso de fluidos, pueden generar un puente conductor que dara falsas medidas

dentro dei conducto radicular.

Contraindicaciones

En caso de que el paciente sea portador de marcapasos (u otro equipamiento
electrico) y haya sido advertido de no usar pequeios aparatos eiectricos {como
magquinas de afeitar, secadores de pelo, etc.), se recomienda no usar el aparato.
No utilizar el aparato para la colocacion de implantes o cualquier otro procedimiento
dental que no sea endodéntico.

Limpieza, Desinfeccion, Esterilizacion

11 jLos componentes necesitan desinfectarse y/o esterilizarse (solo para el
contraangulo) antes del primer uso y entre cada paciente!

(1 No colocar e! micromotor ni cualguier otro accesorio en el autociave o cuba de
ultrasonidos. Solo el contraangulo puede esterilizarse (ver instrucciones de
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funcionamiento del contraangulo).

(1 No sumergir el aparato en limpiadores ultrasénicos.

0 El envoltorio de plastico no esta sellado, no usar ningan liquido o spray
directamente sobre la consola, especialmente en el monitor o cerca de las

cohexiones.

Superficies Exteriores

Limpiar la superficie del aparato (panel de control y carcasa), el micromotor y su
cable con un trapo limpio ligeramente humedecido con un desinfectante no
agresivo.

Solo usar desinfectantes con poder antibacteriano, fungicida y virucida y que
cumplan los requerimientos del érgano nacional regulador.

Se recomienda usar desinfectantes libres de aidehido.

Reacciones adversas:

No se describen.

Condiciones de venta:
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

Director Tecnico: Nora Canoura: Bioquimica - Farmacéutica

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1083 - 112
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“2011-Afio del F'rabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-16326-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
7831 , Y de acuerdo a lo solicitado por Dentsply Argentina S.A.C.1., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Motor para endodoncia

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:17890-Condensadores ,para
Material de Relleno Endodontico.

Marca Y Modelo del producto médico: WAVEONE ™

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s:Es un micromotor para uso endododntico, con
instrumental NITI y disefiado para la conformacion de conductos radiculares y
tratamientos mecanizados.

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Maillefer instruments Trading S.a.r.l

Lugar/es de elaboracion: Chemin Du Verger 3, CH 1338, Ballaigues

Suiza.

Se extiende a Dentsply Argentin? Bsﬂ/ﬁ\\icflllﬁ el Certificado PM 1093-112, en la

Ciudad de Buenos Aires, @ ........cc.oeveecreneennnnnn., Siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

-stposxfxow No 7 8 3 ' /4.11».: .
C;/ Dr. OTTO_A. PRSINGHER

SUB-INTERVENTUR
ANM.AT.



