3012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"”
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 6 6 5 0

Regulacion e Institutos
ANMAT.
BUENOS AIRES, 1A WOY iy

VISTO el Expediente N 1-47-12745/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Implant Vel S.R.L. 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 elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y due 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 Disposicion 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
Implant Vel, nombre descriptivo Sistema de Micromotor para Cirugia Dental y
nombre técnico Unidades para Tratamiento Dental, de acuerdo a lo solicitado, por
Implant Vel S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 18 y 20 a 29 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-219-3, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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

="
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ANMA.T.
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
ARTICULO 7° - Levéntese la prohibicion de comercializaciéon del PM-219-3,
correspondiente al Sistema de Micromotor para Cirugia Dental, objeto del

presente registro, dispuesta por Disposicidn N° 0476/12

wg b
Expediente NO 1-47-12745/10-1 s ]

DISPOSICION NO 0
Dr, OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
‘ ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRSDB:TS WDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .0 s

Nombre descri.ptivo: Sistema de Micromotor para Cirugia Dental

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-165 - Unidades para
Tratamiento Dental.

Marca: Implant Vel.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: Cirugia e implantologia oral.

Modelos: MT 3000 F, MT 6000 F

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Implant Vel S.R.L.

Lugar de elaboracidn: Benjamin Franklin 176, Villa Martelli, Vicente Lopez,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

)
Expediente N© 1-47-12745/10-1 T
DISPOSICION No 6 6 5 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

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

= : Jmi»ciqﬁ

br. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR*
AIMAT.
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Implant REGISTRO DE PROD
5’ VEL SISTEMA DE MICROMOTOR PARA CIRUGIAD

5. PROYECTO DE ROTULOS

51. ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de
ellos se identifica la informacién provista por el fabricante.

La informacién general a todos los modelos se presenta en el rétulo de la siguiente manera:

£

3
ﬁ& i @ Consola de mando

@ ‘ B Y y fistadispensadar
'W a @ Pedal de contral

@ M icromotor
@ @ Mastd
@ vela

IMPLANT VEL®
SISTEMA DE MICROMOTOR PARA CIRUGIA DENTAL

MODELO d

Caracteristicas ~Seindicaen o envase ias caracteristicas thonicas
Serie Se incica en el envase con of simbolo SN

Fabricacion Se indicaen el envase con ef simboio ﬁ

Cantidad 1 consolade mando y fisiodispensador e A"
1 migromotor .
1 pedalera de conirol .
1 masil

ic. MADFCEILDN e

Lea las Ingtrucciones de Uso

Fabricado por.  IMPLANT VEL S.R.L.
Benjamin Frankin 176 - Villa Martedii, Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina
TolFax 54 (011) 4824-5840 ABZ5-8581 — s-maii: imphvelifibertel.com.ar
www implantvel.com.ar

IRECTOR TECNICO

Director TACNico: Gabriai E. Feméndez — Farmacéutica MP. 13286

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Producto Autorizado por la ANMAT PM-219-03

MTF-03-01 — Rev:00 - Vigencia: 01/10£2009 9/36
Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02



Implant REGISTRO&E&R% 2

i VEL SISTEMA DE MICROMOTOR PARA CIRUGIA [

Los modelos de los envases del producto son los que se ilustran a continuacion.
poseen la informacion que indica el fabricante.

5.2. IDIOMA
Las informaciones que constan en el rétulo estan escritas en idioma Espafiol.

5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase Il incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacion que dice:

De forma resaltada: A Leer el mstmyso ;17\1 Z

TEL
MTF-03:01 — Rev:00 - Vigencia: 0111012009 .. ArEr A AaDTh e i eg o 1036
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2313/02 4 IMPLANT VEL S.E.L.

DIRECTOR TECNICO
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5.4. INFORMACIONES PARAEL USO

En el producto figura la informacién necesaria para la utilizacién con plena segundad del
mismao.

Todas las instrucciones figuran en un instructivo que acompaiian al producto.

5.5. SIMBOLOS
En los productos figura informacion donde se utiliza simbologia internacional:

A Ver instrucciones de uso
—— Fecha de fabricacion

SN Namero de Lote

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA
No es necesario incorporar en el rotulo instrucciones de uso adicionales.

6. ROTULOS — INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE

Fabricado por: IMPLANT VEL S.R.L.
Benjamin Franklin 176 — Villa Martelli, Vicente Lopez
Provincia de Buencs Aires, Argentina
Tel/Fax 54 (011) 4824-5640 / 4825-6581 — e-mail: implvel@fibertel.com.ar
www.implantvel.com.ar

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO y

En cada envase se indica la siguiente informacion propia del modelo y del producto.
Figura en el envase la siguiente informacion:

- Marca y Modelo.

- Caracteristicas técnicas.

- El nimero de serie.

- La fecha de fabricacién.

- Técnica quirtrgica: www.implantvel.com.ar.
- Datos del Fabricante.

- Datos regulatorio del producto y del importador - ANMAT.
- Condicién de venta:

cABMEL/E. FERNANDEZ

ARMACEUTICO

IMPLANT VEL S.R.L.
DIREGCTOR TECNICO

MTF-03-01 - Rev:00 — Vigencia: 01/10/2009 11/36
Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02
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La condicién de venta estara dispuesta segun el articulo 17° de la Disposici
ANMAT 5267/06:

Digposicion ANMAT 5267/06
ARTICULO 17°- En las autorizaciones de elaboracion y venta de los productos medicos y en los certificades que en su

consecuencia Se extiendan, se dejard constancia de las condiciones en las cuales deberdn ser
despachados af consumidor. Estas condiciones serén:

a) Venia bajo receta;

b) Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias; =

¢) Venta axclusiva g laboratorios da andlisis clinicos,

d) Venta libre.

La condicién de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.3. CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el producto no corresponde esta condicién. El mismo no viene esterilizado ni se utiliza
estéril.

6.4. NUMERO DE LOTE O SERIE
En la caja figura el nimero de serie.

=  SERIE: Se indica el nimero de serie del producto
SN Namero de serie

6.5. FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ

En todos los productos figura la fecha de fabricacion, afic — mes. d
<>

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este
producto, para lo cual se indica.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo del producto
necesarias se indican en el rotulo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adj
producto las instrucciones de uso correspondientes.

[ JF LI A A '™ /
Z 7/ GABRIEL F. FERNANDEZ
: ARMACEUTICO

.
MTF.03-01 - Rev:00 - Vigencia: 01/10/2009 e manrEIn Gfenis FMPLANT VEL SR L-12136
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/0
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A Ver instrucciones de uso

Para indicar la posicion correcta del
embalaje durante la transportacién.

"ESTE LADO ARRIBA"

En Inglés:
"THISWAYUP"
1SO 7000/No.0623

Para indicar que el embalaje debe
mantenerse en un medio ambiente
seco.

"MANTENGASE SECO"

P +
)

En Inglés:
"KEEP DRY"
ISO 7000/No. 0626

"FRAGIL"

Sirve para indicar que el contenido
transportado es fragil, y que debe
ser manejado con cuidado.

En ingles:

"FRAGILE" 0 "HANDLE WITH
CARE"

ISO 7000/No.0621

“NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA BASURA”

Sirve para indicar que el contenido
transportado no puede ser arrojado
al contenedor de la basura
municipal

DIRECT. EUROPEA 2002/96/CE

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS y

Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes dénde figuran las advertencias y

precauciones.
A Ver instrucciones de uso

En el rotulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Vent
profesionales e instituciones sanitarias”, como condicién de venta.

xclusiva a

GABRIEL / FERNANDEZ
ARMACEUTICO

MTF-03-01 - Rev:00 — Vigencia: 01/10/2009 ~ amERTE 13/36
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318102
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6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el
producto las instrucciones de uso correspondientes dénde figuran las advertencias y

precauciones.
A Ver instrucciones de uso

6.10. METODO DE ESTERILIZACION
El producto no se encuentra esterilizado ni corresponde que sea esterilizado para su uso.

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcion estan indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Gabriel E. Fernandez — Farmaceéutico MP. 13285

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétulos del producto se indica:
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT — PM-219-03

GABRIEL/E,

ARMACEUTICO

imPLANT VEL S5.R.L.
DIRECTOR TECNICO

e, MARCEI () GARTIA

MTF-03-01 — Rev:00 - Vigendcia: 01110/2009 14/36
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02
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7. INSTRUCCIONES DE USO

Se ilustra a continuacion un modelo d
descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en
instrucciones de uso con el propésito de evi

etiquetas exteriores.
m— )
e, )

BLUSISIS [P UOIDBIEISUY

e las instrucciones de uso con toda la informacidn

los rotulos son mencionadas nuevamente en las
tar confusiones por la pérdida o deterioro de las

ey —

Armado del sistema de refrigeracion SEE e £stamoo Ssceri)

~ Desarme def sistema de refrigeracion

VEL

I i, s
i et b e Sy b o gt bk

Pedal de control

_!‘;t@

LRSS jap UQLEIRISU

e " —
seeﬁﬂlml (rvl-m?s;;u.l“

Armada del sistema de refrigeracion

implant
VEL

1°TE. FERNANDEZ
M;&n ACEUTICO 16/36
MARCEIN GOTTIA IMPLANT VEL S.R.L.
DIRECTOR TEGNICO

MTF-03-01 - Rev:00 — Vigencia: 01/10/2009
Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 Li
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7.1. INDICACIONES GENERALES

MT 3000 F®

Micromotor de Alto Torque con Fisiodispensador

El equipo posee:
1.

Modelo Digital

Fisiodispensador con bomba incorporada

Sistema de refrigeracion para fresas canalizadas

Utiliza contraangulos normales relacion 11

Micromotor con reductor incorporado

Comandos directos en la pedalera para el accionamiento del micromotor
Regulador de torque

Sistema SEE (Sistema Estanco Estéril)

Perilla selectora de velocidad

Permite seleccionar velocidades entre 0 vy
1000/1500 rpm. i

Para elegir el rango de velocidad correcta, localice en el diagrama a—
(color) la fresa que usted ha de utilizar.

2. Regulador de torque (.... p f

Para perforado oseo utilizar el torque al maximo (100%). En caso ¥
de disponer de instrumental para ajustar al implante, se regulara de N
acuerdo a la medida del mismo. St

Detalle de piezas:

@ Consola de mando
y fisiodispensadar

R0 PO e @ Pedal de control

@ Micromotor

@ (&) mastt
@Vela
van whoaiv A/\ j,._.

DIRECTOR TECNICD

MTF03.01 - Rev:00 - Vigencia: 0111012009 L GABRIEL x&.cr;smégoez Py
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/0 ¢ MmAnAELO ora IMPLART VEL S.R.L.
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MT 6000 F®

Micromotor de Alto Torque con Fisiodispensador

« Modelo Inteligente

» Fisiodispensador con bomba incorporada

o Sistema de refrigeracion para fresas canalizadas

¢ Micromotor con reductor incorporado

« 4 Programas pre-establecidos que presentan las distintas etapas del tratamiento
e “Funcién manos libres”, €l equipo opera en su totalidad desde el pedal

o Sistema SEE (Sistema Estanco Esteril)

o En su partalla de cristal liquido se ven todas las funciones del equipo.

e Sencillamente versatil.

e La unidad contiene programas preestablecidos que presentan las diferentes etapas
del tratamiento con implantes.

e No hay necesidad de elecciones complicadas, presione el botén indicando el
ntimero del programa y todo quedara configurado.

Detalle de piezas:

Consola de mando
y fisiodspensador

@ pedal de control

@ Micromotor

s Yy
. GABRACL B FERNANDEZ
AR ACEUTICO
.. MrorELo GYPTIA iMPLANT VEL S.R.L.

DIRECTOR TECNICO

MTF-03-01 — Rev:00 - Vigencia: 01/10/200% 18/36
Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318&/02
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72.  INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

Instalacion del Sistema:

Conecto el m

correspondient

El equipo posee una instancia de montaje de la cénula del fisiodispensador para su correcta
utilizacion.

Sistema SEE (Sistema Estanco Estéril)

La gufa de irrigacion y |a bolsa de suero son por si mismas estériles (no pasan por otras
mangueras o dispositivos externos que son dificiles de esterilizar).

Este sistema es directo. Como se obtiene el suero fisiologico y la guia estéril de farmacia,
se coloca directamente en la bomba preservando su esterilidad en todo momento.

Armado del sistema de refrigeracion

Ingrese el catéter por el Termine de enhebrar el
extremo superior de |a catéter y acomodelo en
ranura izquierda. la pista circular.

74

~ GroKIEL £. FERNANDEZ
FARﬁAcEUTlco
1MPLANT VEL S.R.L.
le. MARCELD GAPr1A DIRECIGR TECNICO

YU VA Y

MTF-03-01 — Rev.00 — Vigencia: 01110/2009 -~ 19/36
Registro de Praducto segdn Disposicion ANMAT 2318/02
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VEL SISTEMA DE MICROMOTOR PARA CIRUGIA DE

Mediante breves toques sobre el Con la disposicion de rotor y

pulsador, gire el rotor de a un catéter que muestra la figura,
cuarto de vuetta hasta acomodar ingrese Ia gula por el extremo
el catéter sobre la pista. superior de la ranura derecha.

Termine de enhebrar, y
acomode la guia como se
muestra en la figura.
Listo para usar.

Desarme del sistema de refrigeracion

Torne el catéter por su parte una vez deshenebrado el catéter, se hace girar el rotor mediante pulsos
superior y retirelo de la ranura hasta alcanzar las posiciones que se muestran en las sucesivas imagenes.
de la bomba deslizandoio de llegando a la posicion 4, se procedera a retirar el catéter.

arriba hacia abajo.

T F. FERNANDEZ

FARMACEUTICO

w ?LP:T VEL S-R.L.
DIRECTOR TECNICO

AN L Vil GA

c. MARFELO GART!A

MTF-03-01 — Rev;00 — Vigencia: 0110/2009 20/36

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02
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7.3. SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

MT 3000 F®

Para el correcto funcionamiento del equipo se ir?dica la funcionalidad de cada parte.

Boton de encendido
Fusiple de 3 A
Alimentacion 220V
goton de marcha

goton de refrigeracion

Pedal de Control:

Presione el puisador con el pie ubicado a su
derecha para encender la marcha (giro a la
derecha) det sistema. Se encendera una luz
testigo de tal accion.

presione el pulsador ubicado en el centro
superior para encender el sistema de irrigacion.
Se encendera una iUz testigo de tal accion en el
Pedai de Control y en la Consola de Mando.
(Led rojo}

goton de tontramardna
Conector del pedat de cantrol
Conector de micremas
pulsador de bombe

veloadad de bomba {Altar Baja;

Presione £l pulsador con el pie ubicado a la
jzquierda para encender la contra marcha
(giro a la izquierda) del sistema. Se encendera
una luz testigo de tal accion. La cual también
es indicada por una sefal sonofa.

YL I M V4

C. llﬂl’f“slo Shomy

4
GrofIEL £. FERNANDEZ
FARMACEUTICO
iMPLANT VEL S.R.L.
DIRECTOR TECNICO

MTF-03-01 — Rev:00 - Vigencia: 01/10/2009
Registro de Producto seguin Disposicion ANMAT 2318/02
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MT 6000 F®

Para el correcto funcionamiento del equipo se indica la funcionalidad de cada parte.

Cambio del giro del motor

parchal Contra Marcha Seleccionador

de programas

Ajuste Manual de
velocidad {RPM) -

&
&

. S
. T Irrigacién
Actionador del motor ' : . Sk /NO

Presione para ir al
programa N°4

{una vez elegido el
contraangulo reductor)

Tt ot Lt S

Ajuste Manual de
Torque (Ncm}

Torque
« sefal sonora al liegar al 75% del valor pre-seleccionado.
« Detencion automatica del motor al llegar al 100%

Encendido
Conector
Micromotor ST
Conector ' i W N gomba{5€€)
pedal de Control 1
» ¥ 4——— pulsador de
5 f; Bomba

Alimentacién 220v Fusibie 3A  Caudal Bomba 4 Niveles

Pedal de Control:
e Una vez encendida la unidad presiones el pulsador
grande para accionar la marcha (giro a ia derecha}
del sistema. Se observara en la pantalla la palabra
MARCHA y la flecha hacia la deredha.
)
" "‘Z" S cAFKITL E. FERNANDEZ
/ FARMACEUTICO
o 1MPLANT VEL S.R.L.
ic, MAPAELQ ‘GaDriy DIRECTOR TECNICO
MTF-03-01 - Rev:00 - Vigencia: 01/10/2009 22136

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02
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Presione el pulsador ubicado a s izquierda y luego
accione el pulsador grande para encender 1a contra
marcha (giro a la izquierda} del sistema. La cual
también es indicada por una sefial sonora. Se observara
ia palabra CONTRA MARCHA Y la flecha hadia la
izquierda.

presione el pulsador ubicado a su derecha para
conectar el sistema de irrigacion para fresas
canalizadas. Se encendera en el pedal una luz testigo
de tal accion. Se obsevara en la pantalla la palabra
IRRIGACION Si@)Presione luego el pulsador grande
para accionar el sisiema. Para anular el sistema de
irrigacion se presiona el pulsador derecho,
observando en pantalla Ia palabra IRRIGACION NOD

Presione el pulsador ubicado en el centro superior & ira
variando los programas, entre el N*1, N°2, N°3 {los cuales
son utilizados unicamente con contrasngulo LTHDEN el
programa N°4 se selecciona primero ! contraangulo
reductor que va a usarse, que debera colrkidir con el que
figuraenla membrana (16:1, 20:1, 32:1). Una vez colocado
@l contraangulo en el micromotor, se presiona el boton
indicado en el frente del equipo y automaticamente

se posicionara en el programa N4 {roscado¥®.

PROGRAMA INSTRUMENTC VELGCIDAD TORQUE
Fresado Iniciel

s Apertira
» Piloto

Fresado Implantes

Roscado Implantes G
* Roscado imglantes 20 EIoR

L0s programas pre-configurados pueden ser facilmente ajustados a otros requerimientos individuales.

7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION

El equipo ho es implantable pero interviene como herramienta en una cirugia de colocacion
de implantes dentales.

En las instrucciones de uso se indican los siguientes riesgos:

« Por favor lea cuidadosamente todas las instrucciones antes de,

NP LA~ v a— ; ANDEZ
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« El usuario es responsable unico de dafios sobre pacientes y/o equipo derivado
aplicaciones no conformes con lo aqui prescrito.

e Las eventuales reparaciones deben ser solo practicadas por el service oficial.
e No sobrecargue el equipo.
o No toque las piezas moviles si en el manual no se le indica que 1o haga.

« No utilice el equipo a la intemperie y evite el contacto con el agua u otras sustancias
no permitidas.

« No opere el equipo si observa que éste no se encuentra en optimas condiciones,
tanto si el cable o su enchufe presentan dafos.

o El uso de accesorios no recomendados por el fabricante puede resultar dafiino tanto
para quien opera o al equipo mismo.

e Para desconectar, apague la unidad y luego desenchufe.

7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA
En las instrucciones de uso se indica como advertencia;

« No utilice dispositivos de comunicacion HF (gj. teléfonos méviles) durante el servicio.
Estos dispositivos pueden influir en los aparatos médicos eléctricos.

7.6. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

El SISTEMA DE MICROMOTOR PARA CIRUGIA DENTAL viene acondicionado para su
transporte y manipuleo de tal manera de no deteriorar o alterar su estado previsto. Estas
indicaciones son indicadas por medio de simbolos en su rotulo.

En caso de deterioro del embalaje del equipo se debe verificar que el producto no haya
sufrido alteraciones, golpes o roturas.

77. REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El producto es reutilizable para lo cual se indican las condiciones y procedimientos para
asegurar su correcto funcionamiento.
Higiene vy cuidado del equipo O/
e Limpie y desinfecte el equipo inmediatamente después de cada tratamiento.

Consola de mando y pedal de control

¢ Desinfeccion previa. En caso de mucha suciedad, realice una limpieza previa, con
pafiuelos de desinfeccion (alcohol). Utilice tnicamente desinfectantes que no fijlen
proteinas.

« Limpieza y desinfeccién manual. La parte frontal de la consola de mando y el pedal
de control estan sellados y se pueden limpiar con pafio himedo (alcohoh.
Y,

« Desinfeccién con desinfectantes de superficie. Se recomien la/désinfecciéon por

frotacién. @A“ }/ v %‘
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» Utilice tnicamente desinfectantes de superficie que estan certificados oficialme
por institutos reconocidos y que no contengan cloro.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
No corresponde esta funcién al producto.

7.9. RADIACIONES CON FINES MEDICOS
No corresponde esta funcién al producto.

7.40. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
No corresponde esta funcion al producto.

7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO
No posee restricciones ambientales para su funcionamiento.

742. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
El producto no administra medicamento.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO
No corresponde esta funcion al producto.

<

Dentro de la programacion del equipo se puede establecer un nivel pretendido de Torque,
el cual es asistido electronicamente.

7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Este producto tiene funcion de medicion.

Para la validacién y calibracion del nivel electrénico de torque se realizé un estudio, el cual
adjuntamos a este documento.

[MPLANT VEL S.R.L.
DIRECTCR TECNILOQ
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO I11

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12745/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
6550 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Implant Vel S.R.L., 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: Sistema de Micromotor para Cirugia Dental

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-165 - Unidades para
Tratamiento Dental.

Marca: Implant Vel.

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Cirugia e implantologia oral.

Modelos: MT 3000 F, MT 6000 F

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Implant Vel S.R.L.

Lugar de elaboracién: Benjamin Franklin 176, Villa Martelli, Vicente Lopez,

Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Implant Vel S.R.L. el Certificado PM-219-3, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........... HNUVZ(]U ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
DISPOSICION No /‘J kel
=" 6650 {

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,



