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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

DISPOSICION N0 ~ ~ 13:2 1

BUENOS AIRES, ¡t" OCT 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3076-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

I
I

solicita se

Tecnología

Que por las presentes actuaciones CONCEPTO DENTAL TRilDE S.R.L.

autorice la inscripción en el Registro Productores y prdductos de
1

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de, productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
I

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

1
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y por el Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION"'L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nlcional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produ¿to médico
. . I

marca KAVO, nombre descriptivo SILLON ODONTOLOGICO y nom~re técnico

Sillas para reconocimiento/Tratamiento en Odontología, de acuerd,o con lo
I

solicitado por CONCEPTO DENTAL TRADE S.R.L., con los Datos Ide~tificatorios
,

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autbrización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma part~integrante
I

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rót110/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 128 a 134 y 136 a 184 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debe~á figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2237-3, con exclusión dJ toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO. 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el ~ismo.

2
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e InJrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO-1-47-3110-3076-16-5

Dr. ~OBERTO LEOE
StJbadmlnlstra~or Nacio¡¡,¡¡l

A.J!Il.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO. ~ ~ 132ft
. -
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5. PROYECTODERóTuw 5qÚn Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 ero 20(4)

REGISTRO DE PRODtJcro

SILLÓN ODONTOLOGICO

PROYECTO DE ROTULO

5.1.

S.U. RóTuLOo la información indicada por el fabricante en el rótulo del producto es la siguiente:

Kavo@
~

SILLÓN ODONTOLóGICO

MM/AMA~..---: 11111111111111
~_._-._-......,.,•.-ftDI_._. __.~ -__ o-1.:10- •-
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producto~etlAHMAT.

~ fKha de Fabrlcaci6n se indk:lI eon el
sfmtJoto t3. dande MM ~ el mes
, AMA Idmtlflat el uIIo.

,

ElmodeIosenclbmc:ad'r6tuIo," I
D N" de Serie se inlrlC:lltofI el
S~donde"""~
elníJl'nero~1efIte 11coo.
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~ de Productosetún Dlsposld6nANMAT 2318,102
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R~de Producto ~ Oispo$lclón ANMAT1318/02
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Las informaciones que constan en el rótulo están escritas en idioma Español.

I5.3. INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la CLASE 11incluyen en su envase las instrucciones
de utilización que dice:

No utilizar si el envase individual no está integro - Un solo uso.

De forma resaltada: Leer el instructivo de uso incluido.

5,4.

I

siso

INFORMACIONES PARA El USO

En el producto figura la información necesaria para la utilización con plena seguridad del mismo. Todas
las instrucciones figuran en un instructivo que acompañan al producto.

SfMBOlOS

En los rótulos se utilizan símbolos, para lo cual se han seguido los criterios definidos en la Norma EN
980:1996 "Símbolos gráficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios",

A continuación, serán detallados todos los símbolos que figuran en los rótulos.

Ver advertencias & precauciones

Fecna de Fabricación

Ver in.trucdones de uso

RegIStro de Producto según Di'poslción ANMAT 2318{02
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6. ROTULOS-INFORMACiÓN

6.1. DATOS DEL FABRICANTE e IMPORTADOR

Fabricante

KaVo do Brasillndústria e Comércio Ltda

Rua Chapecó, 86 - Sagua~u

89.221-040 - Joinville - Santa Catarina

Brasil

Importador

CONCEPTO DENTAL TRACE S.R.l.

Laria 107, Lomas de Zamora, Prov. Buenos Aires
Argentina
T,54-11-4245-2626/2991/5944
e-mail: info@conceptodental.com.ar

6.;2. IDENTIFICACiÓN DEL PRODUCTO

Además de los datos del fabricante, se le agrega una etiqueta con la siguiente información propi del

modelo y del producto.

Figura en el envase la siguiente información:

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 10/75

Se indican las especificaciones técnicas del producto.

La fecha de fabricación figurara en el rotulo.

Se indican diferentes símbolos de reconocimiento internacional que
informan datos del producto.

Se indica el N° Serie del producto en el rotulo.

Se indica el código de barra del producto en el rotulo .

El modelo se indica en el rotulo .

Se indica el código del producto en el rotulo.

"SILLÓN ODONTOLÓGICO"

"Kavo~"
• Producto:

• Marca:

• Modelo:

• Código:

• Código Barra:

• SERIE:

• Fabricación:

• Propiedades:

• Símbolos:

mailto:info@conceptodental.com.ar
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• Fabricante: KaVo do 8rasillndústria e Comércio Ltda
Rua Chapecó, 86 - Sagua¡;u
89.221-040 - Joinvílle - Santa Catarina
Brasil

• Importador: CONCEPTO DENTAL TRADE S.R.L
Laría 107, Lomas de Zamora, Prov, Buenos Aires
Argentina
T. 54-11-4245-2626/2991/5944
e-mail: info@conceptodental.com.ar

• Director Técnico: Bajinay, Sergio Alfredo - Bioingeniero- M.P. Bs. As. W 55069

• Registro: "Autorizado por la ANMAT PM.2237-3"

• Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

6.3. CONDICIÓN DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

El producto no se comercializa estéril.

6.4. NÚMERO DE LOTE O SERIE

Corresponde que figure el N° Serie, indicado en los rótulos.

• SERIE; Se indica el W Serie del producto

Se índico lo fecho de fabricación (Año/mes)• Fecha:

6.5. FECHA DE FABRICACiÓN V/O PLAZO DEVALIDEZ

I

¿g Fecha de fabricación

6.6. CONDICiÓN DE USO DEL PRODUCTO

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACiÓN YIO MANIPULACiÓN

Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y manipuleo del producto se indican en el

r~ulode'm¡smo. J
En el envase se indica el srmbolo de ATENCiÓN, destacando que se adjunta con el product las
instrucciones de uso correspondientes.

Ver.dvert~ndu & prrcal.ldonn

Ver InslNtclone1 clCI••••o

"ESTE LADO ARRIBA"

i i
"MANTÉNGASE SECO"

"FRÁGil"

"NO ARROJAR AL
CONTENEDOR DE LA BASURA"

Para Indicar la posición correcta d I,
embalaje durante la transportación.

En Inglés:
"THISWAYUP"

ISO 7000jNo,0623

Para Indicar que el embalaje deb
mantenerse en un medio ambient

seco.

En Inglés:
"KEEP DRY"

ISO7OCO/No.0626

Sirve para indicar que el contenid
transportado es frágil, y que debe s r

manejado con cuidado.
En ingles:

"FAAGllE" o "HANOlE WITH (ARE

ISO7000/No.0621

Sirve para indicar que el contenld
transportado no puede ser arroJadol"

contenedor de la basura municipa

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACiÓN VIO USO DE PRODUCTOS

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

R~lstrode Producto segón Disposición ANMAT 2318/02

~~M)JS'O
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En el envase se indica el símbolo de ATENCiÓN, destacando que se adjunta con el producto las
instrucciones de uso correspondientes dónde figuran las advertencias y precauciones.

Ver advertencias & precauciones

Ver inslru<clones de uso

En el rótulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de "Venta exclusiva a profesional s e
instituciones sanitorias", como condicióf.1 de venta.

6,9. ADVERTENCIAS YIO PRECAUCIONES

Las advertencia.s y precauciones del producto no se indican en el rótulo del mismo.

En el envase se indica el símbolo de ATENCIÓN, destacando que se adjunta con el producto las
instrucciones de uso correspondientes dónde figuran las advertencias y precauciones.

Ver advertencias & precauciones

Ver instrucciones de uso

6.10. MÉTODO DE ESTERILIZACiÓN

l El producto no se encuentra esterilizado ni corresponde que sea esterilizado para su uso.

6.11. DATOS Del RESPONSABLE TÉCNICO

Los datos del representante legal habilitado para la función están indicados en la figura del Director

Técnico:

DT: Bajinay, Sergio Alfredo - Bioingeniero- M.P. Bs. As. W 55069

6.12. NÚMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MÉDICO

En los rótulos del producto se indica:

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM-2237-3

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 13 7S
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7. INSTRUCCIONES DE uso
Las indicaciones contenidas en los rótulos son mencionadas nuevamente en las instrucciones de uso on
el propósito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores.

Kavo@
Modelo
SILlÓN ODONTOLÓGICO

Fabricado por:

Importado por:

KaVo do Brasillndústria e Comércio Ltda
Rua Chapecó, 86. Sagua<;:u
89.221-040 - Joinville - Santa Catarina
Brasil

CONCEPTO DENTAL TRACE S.R.l.
laría 107, Lomas de Zamora, Prov. Buenos Aires
Argentina
T.54-11-4245-2626/2991/5944
e-mail: info@conceptodental.com.ar

El equipo es sillón para el paciente, equipo destinado al accionamiento y control de jeringas triples,
motores a aire, turbinas y otras piezas de mano utilizadas en la práctica odontológica; suctora paraj"
recogida de desechos a través de la escupidera y eyectores y reflector para la iluminación de la cavid Id
oral. Deberá ser empleado por un usuario capacitado observando los reglamentos vigentes de
protección laboral y prevención de accidentes y estas instrucciones de uso. l
Es obligación del usuario emplear solamente útiles de trabajo en perfectas condiciones, observar l'
finalidad de aplicación correcta y auto-protegerse, al paciente y a terceros contra eventuales peligros.

Director Técnico: Bajinay, Sergio Alfredo - Bloingeniero - M.P. Ss. As. N" 55069

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto Autorizado por la ANMAT PM-2237-3

7.1. INDICACIONESGENERALES

Registro de Producto según DISposición ANMAT 2318/02

mailto:info@conceptodental.com.ar
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Principio de funcionamiento l -
El CooJuoto puede 'oc ahmeotado poc <00"000> de 110, 127, 220, 230 o 240V 50/60H2, oem;taLo
para esto la adecuación en las uniones de entrada del transformador. Moto reductores !on,
accionamiento electro-electrónico (utilizando sistema micro-controlado), alimentados con 24 vec y
comandados a través del pedal y teclado micro-interruptores, son responsables por los mOVimientosldel
respaldo y del asiento del sillón.

La unidad succionadora es fija al sillón y dotada de escupidera, con unión a la red de desagüe, agua y¡un
sistema de succión con principio de Venturi (inyector accionado a aire comprimido) para cánulas 6,3mm,

Un segundo sistema de succión de Venturi para cánulas 9,5mm y una jeringa de 3 funciones (aIre,
agua y spray), pueden ser incorporados como accesorios,

En la succionadora están localizados los reservorios presurizados de agua para el "spray" de las piezas de
mano y adquisición de opcional Assepto Sys Plus (sistema de asepsia de los conductos internos de las

mangueras de las piezas de mano del equipo, excepto jeringa triple).

El equipo posee bloques de control para dos piezas de mano, alimentados con aire suministrado po la

red yagua proporcionada por el reservorio presurizado.

Comandados por una válvula reguladora de caudal localizada en el pedal de comando, propician el
accionamiento y control de rotación de las piezas de mano.

Un sistema de comando para una tercera y cuarta pieza de mano puede ser incorporado ca o

accesorio.

Reflector halógeno con intensidad variable entre 8000 y 25000 LUX, alimentado con 24V e
provenientes del transformador y comandado por micro interruptor localizado en el pedal de comando,
Para la opción de compra de KaVo LEO, la alimentación y el control son similares al halógeno, piro

posee su intensidad variable entre 8000 y 30000 LUX.

Indicaciones importantes

KaVo no asumirá responsabilidad por daños causados por:

Efectos exteriores (calidad deficiente de los medios de alimentación o instalación incorrecta ce

los mismos).

Empleo de Informaciones prestadas por terceros.

Reparaciones realizadas por personas no autorizadas KaVo.

Utilización de accesorios, repuestos y materiales no especificados por KaVo do Brasil.

Solamente técnicos de la Red de Asistencia Técnica autorizada, formados especialmente por KaVo, están

autorizados para la reparación y el mantenimiento de los productos de KaVo. \

Para reparaciones en el equipo deben ser empleadas solamente piezas originales.

KaVo de Brasil no asumirá responsabilidad alguna por daños causados por utilización de accesorios,

piezas de reposición y materiales no especificados por ella.

Disposiciones legales

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
16¡jS
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reglamentos y disposiciones nacionales, así como las técnicas para colocación en servicio y
funcionamiento relacionadas con el producto KaVo, conforme la finalidad de empleo prevista.

, Concepto
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Biocompatibilidad

Las partes de este equipo y sus accesorios que entran en contacto con el cuerpo humano están e
acuerdo a las directrices y principios de la ISO10993-1.

Closificación normativa del producto

_De acuerdo con el tipo de protección contra choque eléctrico:

Equipamiento de clase I

_De acuerdo con el grado de protección contra choque eléctrico:

,. Sillón odontológico del paciente y aparato de iluminación bucal: parte aplicada de tipo B.

'" Unidad dental: parte aplicada de tipo BF.

_ De acuerdo con el grado de protección contra penetración nociva de agua: IPXO.

_ De acuerdo con el grado de seguridad de aplicación en presencia de una mezcla anestésica inflamable:
equipamiento no adecuado para funcionamiento en zonas con presencia de una mixtura anestési~a

inflamable con aire, oxigeno u óxido nitroso.

- De acuerdo con el modo de operación:

'" Sillón odontológico del paciente: operación continua, con carga intermitente .

.• El tiempo de operación es de 20 s y el tiempo de pausa es de 200 s. Aparato de iluminación bucal y

unidad dental: operación continua.

Protección ambiental

En virtud de la extensa gama de productos generadores de residuos, existentes en el mercado; de su uso
en la práctica odontológica; de las nuevas descubiertas que surgen a cada día y de la necesidad d~
prevenirse y reducir los riesgos a la salud y al medio ambiente por la correcta administración de esto~
residuos, KaYo solicita al usuario que consulte los servicios de salud, normas/exigencias legales y lo~
prospectos de los fabricantes de estos productos para verificar los procedimientos adecuados par~
destinación final de cada uno de los tipos de residuos generados por los productos utilizados e~

conjunto con este equipamiento.

Modos de operación no admisibles

El aire suministrado al equipamiento debe ser seco, libre de impurezas y aceite.

La carga máxima de 135 kg para el movimiento ascendente del sillón no debe ser superado.

Distribución de carga:

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
17/7
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- - iPtlrtcs Distribución do milStl (kg)

Cabeza y rocllo 10

Parte superior del cuerpo y br,)zos 45

Parte ImerlCM"del OJerpo I
braros inferior y mano I p<lrte superior de la ploma 55

- -- ---
Piernas y pies 25- ,

TOTAL 135

Capacidad de carga de la bandeja porta objetos: 500 g.

Superar el limite de peso, coloca el conjunto y sus usuarios (paciente y profesional) en riesgo.

Registro de Producto se¡ún Olsposlcl6n ANMAT 2318/02
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MODELOS: UNIK", UNIK PLUS ••

Tecla ooneda-desoonecta y rf9ll¡dodcla intensll.f¡,d de lllluz:
del aparatode iluminaclón bucal

Tecla para aa::itnarrienlD dellTlJVirriento <Uomiitico para ~
p¡Ndónde tmbajo. rnovmenlo llulmmtioo para fa POsicGl de
entrada y salida del paciente Y para la programación de la
posidóndelrabajo

Placa ac:áonadora de los rncwmentos del asiento I respaldo,
de los lOO\Iimienlos aulorrtaticos wllflllo seleccionados II
través de lateda 1Oeln1emJptión del moYImientoaultmálico

Unidad sua:IónJelemento da auxiliw

Mandodeple
Teclapara aroon¡¡lrienIo'coolroI de mtaciOn de liIS~ de-

Regislro para oonlroldelflujode agua em la escupidern

Relleno delvaso (accesorio)

Aclonadorde ll~ para el avaso (aa:esorio)

Fuente de agua para implezade la escupldem

Escupidera

Manguera desucOOn -saliva

~uera desucd6n -neblina despray

ReservaforiodelAssepto Sys

Reservatoriode agua para spray

Filtros del sistema de succión (accesorio)

Piezade mann3 funciones (acr;esOfio)

Poly600 - fotopolimerizador de resinas (accesorio)

Uave para ao::ion3mianto del sistema ~orIzador de agua
para lasalivadera(~sorio)

Regulador dell1e~ de pemlanenciadel chorro de lifl1)ieza
de la salivadera, en el sistema temporizado.

I
I Desaipdón del ~u;po
I
I
SillimIO R"""~"""",,,~

I O R."".do
j e Mandodepie

o Base del sillón

!e L1avegeneral

lO Fusible

!G Asiento

I
olo

iCE»
I
~MI' Teclaparaacdooamiel*' delmavimiento del silón lB::laarriba

~ ~=::=7de~;::=respak1o~
renteyintemJpci'inde k)<;;mavirrientosautomáticos

~ Tecla parallCdonamienlodel moviJrientodelsAln ha:cia abajo
W y intemJp(iónde los rmvi'nienlosaulomálioos

~ Teda ¡ea acdOl'la'1lientD dellllOVlrriem1 del respaldo hacia~ ::::::~::=~~:crde8JLB
W aralasahvadera

~
I

I
Concepto
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Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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Elementado odontólogo

EJ) S"odejas{,)ccesorio)

$ M,mgo

a> Pieza de m¡mo 3 runciones

~ Soporteparamicromolor

El) Soporto para luroirm

EiD Soporte> para4"pieza de nml1[>

€i) Torníllopura regulm:lón delftujodeairedel spray

e Tornilloparareguladóndelflujode aguadol spray

€O ACGÍonadordel sisternaAsseplo Sys (accesOfío)

O Llave conectaldcsconecta nbra óplico (accesorio)

CD L1aveconecta/descQoeclll negaloscóp'(l (accesorio)

CD Negatoscópio (accesorio)

CD Comando del sistema de frono neumático (opcional)

C) Selector dllfrecuenda del UlTRAscaler(aceesono)

Aparato de lIumínación bucel

e Mango

en Espejo

al Cubierta de la lJornbilla

$ Bombilla

El Cubiertadelespejo

7.2.1 INSTALACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

La unidad requiere instalación para lo cual se provee un manual de instalación.

Preparo del local de instafación

El preparo previo del local de instalación, a realizar por el cliente, debe seguir lo expuesto en el
documento "Instrucciones para preparo del local de instalación del conjunto Unik", Este documento
contiene informaciones sobre el posicionamiento, forma constructiva de las tuberías y valor~s de

alimentación. l
Este documento forma parte de la cadena de centros de asistencia técnica autorizadas KaVo y pue e ser
solicitado en las autorizadas, en la página www.kavo.com.br.

Las coberturas para tuberías sobre el piso no forman parte del producto.

Materiales de fijación se encuentran en el volumen de piezas sueltas.

fnstaladón eléctrica

Forma constructiva y posicionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con las instrucciones de
Preparo del Local de instalación. Es obligatorio que el cable fase de alimentación del produclo sea
protegido por un disyuntor.

Rag;stro de ProducID según Disposición ANMAT 231B/02
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.&. ATENCIÓN
Ournnltllll monltl~ o susn:ucl6o dtl Compontl'nI<!'S.el equipo dllbc llS\Ilr dC5COMCltIdodll
ti cnorgln. Solamenltl deberá ser eon&elado PtIrl'lla5 lllllPtlS dtl monltlje que
avenluolmenla neeesillm 6nergizl'lr el productO.

&. ATENClÓN

Todos tos produelOS deben ser eonecUXlos ti llerm. la caUd<\dde la cooe;dón 11tien'n 1m-
ll;;oen la seguridad del denll$llI. del ou~lllar y del paciente. LB Cor'IelÓÓn 1)llerm (as!

o el rest."lnte de ltIlnstalnclOn eléctrico QUll (llIml)l1lOel pnxluto) debe ser in$POcOOOll-
• ~dida Y COlTeglda pcriód!c8menle. PlJ{lSostá svjelo a c:k!Q'l'lrlemclOnen el transcul$O

Instalación neum6tlca

la forma constructiva y posicionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con las instruccione de
Preparo del local de Instalación del conjunto.

equipo, que ev¡ a la

I
6 ATENCiÓN

NO corte. ni encorte mangueras en el producto durante la Instalación.

la red de alimentación debe poseer un regulador de presión en la entrada del
represión en los componentes neumáticos.

Instaladón hldróufíca 1
la forma constructiva y posicionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con las instruccion de
Preparo del local de Instalación del conjunto. I

& .&. ATENCiÓN I
No deberén realiZarse conexiones l'l1~riCtls si ocurren fugM de ligua durante la

nslnlaciÓfl.

21/15

Desagüe 1
la forma constructiva y posicionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con las instruccion de
Preparo del local de Instalación del conjunto.

- Caída mínima de lOmm/m.

Succión

la forma constructiva y posicionamiento de la tuberfa deben estar de acuerdo con las instrucciones de
Preparo del local de Instalación del conjunto.

Mantate

En lo que se refiere a seguridad y funcionamiento del producto, el fabricante asumirá la responsabi idad
correspondiente desde que:

• El montaje, ajustes, reparaciones, modificaclones o ampliaciones, hayan sido ejecutados por per nas

por ella autorizada; l
-la instalación eléctrica del consultorio atienda las exigencias y disposiciones de las normas aplicabl s;

- El equipo sea manipulado de acuerdo con las instrucciones constantes en el manual del usuario y en
este manual.

Rt'C1WOdI! ProdUClosl!llun Dlsposlclón ANMAT 2318/02



FOLIO

¡Concepto
~-" rY2''l~;tfJUU'

Operación

.,
~If 321

~. /44}};' ¿
~EGISTRO DEPRO?,ytI~~""

SILlONODONTOl(~~IC:O'~'~_~-
- -

Llave general

La llave general (5) está localizada en la caja de distribución y energizajdesenergiza todo el conjunto.

Regulación de la altura del reposa-cabezas

La regulación de la altura del reposa-cabezas es hecha desplazándose las varas en la guía existente en el
respaldo.

Regulación del giro del reposa-cabezas

Reposa-cabezas Standard

La inclinación del reposa-cabezas es realizada
accionándose el botón (66) y girándola en el sentido
deseado.

Reposa-cabezas bi-articulada (accesorio)

Girar el botón de apriete (67) hacia la izquierda.
Llevar el reposacabezas a la posición deseada. Para
la fijación girar el botón de apriete (67) otra vez
hacia la derecha.

Regulación de la altura de la columna del
equipo

Levantar la protección del acoplamiento.

Desencajar el brazo giratorio. Abrir la bucha plástica
(68) y posicionarla en el canal correspondiente a la
altura deseada.

Regulación de la altura de la mesa del equipo
neumático

en la opción brazo pantográfico con freno

Accionar el mando (43) del freno, Posicionar la mesa en la altura deseada y desaccionar el freno.

El movimiento con el freno trabado causa daños al sistema de frenado de la mesa.

No realice los movimientos de la mesa tirando de las mangueras de instrumentos.

Reservorio de agua para spray

Verificar el nivel del reservatorio de agua para el spray y si fuera necesario, abastecerlo.

Para abastecer:

- desenroscar el reservatorio (25),

- abastecerlo con agua filtrada;

_ roscar nuevamente el reservatorio (botella) a su conexión, solamente con los manos, lo SUfiCiente,para
encostar el gollete en la goma de veda.

Después de recolocado el reservatorio, el ruido que se escucha por algunos segundos no es causado por
vaciamiento de aire, pero por la presurización del reservorio. t
Elaprieto excesivo le provoca daños al conjunto de veda.

_ después del reabastecimiento y recolocación del reservatorio, accionar una pieza de mano con, pray
por algunos segundos para que el aire pueda salir de las tuberías.

Registro de Producto según Disposic<ón ANMAT 2318/02
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Operación del sillón

Sillón hacia arriba

Accionar la tecla (ll) o Accionar la placa (16) en la dirección indicada por la flecha. El movimiento existe

mientras la tecla de mando de pie estuviera accionada.

Sillón hacia abajo

Accionar la tecla (13) o Accionar la placa (16) en la dirección indicada por la flecha. El movimiento existe

mientras la tecla del mando estuviera accionada.

Respaldo hacia frente

Accionar la tecla (12) o Accionar la placa (16) en la dirección indicada por la flecha. El movimiento e iste
mientras la tecla del mando estuviera accionada.

Respaldo hacia atrás

Accionar la tecla (14) o Accionar la placa (16) en la dirección indicada por la flecha. El movimiento e iste
mientras la tecla del mando estuviera accionada,

Movimiento automático para la posición de entrada y salida del paciente

- Accionar con un breve toque la tecla (ID)

- Accionar con un breve toque la tecla (13)

-Accionar la placa (16) en la dirección indicada por la flecha.

Altura del slllón e inclinación del respaldo van a ajustarse automáticamente para la posición de entr da y

salida del paciente.

Movimiento automático para la posición de trabajo

- Acclonar con un breve toque la tecla (10)

_Accionar con un breve toque la tecla (11) o accionar la placa (16) en la direcclón indicada por la fleGha.

Altura del sillón e inclinación del respaldo van a ajustarse automáticamente para una posición pre-
programada, cuyos parámetros se encuentran almacenados en la memoria.

Dichos parámetros pueden ser alterados de la siguiente forma:

_ Posicione asiento y respaldo, a través de los movimientos manuales, colocándolos en la posición

deseada.

23/7S
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- Accionar la tecla (10) o (59) durante 5 a 6 segundos

- Accionar con un breve toque la tecla (11)

Accionar la placa (16) en la dirección indicada por la flecha.

los nuevos parámetros quedarán almacenados en la memoria.

Interrupción del movimiento automático

Para interrumpir el movimiento automático, presionar con un breve toque cualquiera de las teclas (11,

12, 13, 14) o accionar la placa (16) en cualquier dirección.

Interrupción del movimiento automático

- Pre selección de spray

Para seleccionar el estado deseado (con spray o sin spray), abrir o cerrar el registro existente en la
manguera. la alineación de las marcas indica registro abierto,

Registro de Producto según O,sposidón ANMAT 2318/02
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- Regulación del spray

El volumen de aire yagua del spray puede ser regulado a través de los tornillos bajo la mesa del equiRo.

(37): aire

(38): agua

Los tornillos no deberán ser desatornillados totalmente.

Los demás tornlll05 existentes en el mismo lugar, sólo deberán ser ajustados por el técnico autorizado,
Un ajuste indebido podrá ocasionar daños en las piezas de mano, por exceso de presión, ocasiJnar
daños en las piezas de mano, por exceso de presión.

- Accionamiento de las piezas de mano

Retirar la pieza de mano del soporte y presionar la tecla (8) del mando de pie. La rotación irá variar
conforme la presión ejercida sobre la tecla.

- Manipulación de las piezas de mano

Para manipulación de las piezas de mano (turbinas y micro motores) observar las instrucciones de uso

que acompañan los mismos.

- Pieza de mano 3 funciones

Por razones de seguridad, solamente deben emplearse cánulas originales de KaVo.

Enclavar la cánula y verificar su asiento fijo.

Verificar el paso de los medios por la cánula antes de una aplicación en el paciente.

Manipulación

Retirar la pieza de mano del soporte

Aire: presionar la tecla (69)

Agua: presionar la tecla (70)

Spray: presionar las teclas (69) e (70).

- Utilización de la pieza de mano SONICborden

Esta pieza de mano debe ser utilizada en la misma
manguera en donde se utilizan piezas de mano de alta rotación (turbinas). Al utilizárselo, ebe

interrumpirse el suministro de aire para el spray. I
Para tanto, atornillar el tornillo (37), debajo de la mesa del equipo, dependiendo de la manguera

instalada donde se utilizará SONICborden.

- Utilización del ULTRAscaler (accesorio)

Retirar la pieza de mano del soporte y accionar la tecla (8) del pedal de comando.

El selector de frecuencia (44) está localizado en la mesa. Para la manipulación del ULTRAscaler, observar

las instrucciones de uso que acompañan al mismo.

Operación de la unidad de succión I elemento de auxiliar

- Chorro de agua para limpieza de la escupidera

El flujo de agua para la limpieza de la escupidera se regula en el registro (17) existente en la mesa.
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- Chorro de agua para limpieza de la escupidera, con interrupción temporizada (accesorio)

Elsuministro de agua es activado a través del accionamiento del botón (29). Permanecerá activado entre
5 y 60 segundos, conforme regulación hecha en el potenciómetro (3D). El volumen de agua es. el
regulado en el registro (17). 1
- Chorro de agua para limpieza de la escupidera, con interrupción temporizada, accionamiento en el
mando de pie (accesorio) ,

El suministro de agua es activado a través del accionamiento de la palanca (29). Permanecerá activado
entre 5 y 60 segundos, conforme regulación hecha en el potenciómetro (30). El volumen de agua e! el
regulado en el registro (17).

- Relleno del vaso

Para tener un chorro de agua para el abastecimiento del vaso, presionar el accionador (19).

- Manipulación de las mangueras de succión

El accionamiento del sistema de succión ocurre cuando se retira la manguera del soporte. Rara
desactivar la succión, reponer la manguera en el soporte.

- Movimiento de la unidad suctora

La unidad suctora posee giro de 45".

Operación del aparato de iluminación bucal

El reflector es un equipamiento que posee luz halógena e intensa, apropiada para trabajos que neces tan
de iluminación en el área bucal. Resinas restauradoras son compósitos poli me riza bies por I z y
radiopacos. Al usarlas, recomendamos evitar la luz intensa del reflector en el campo de trabajo de mbdo
a que la misma no llegue a intervenir en el proceso de polimerización. Recomendamos utilizar el apa1ato
de iluminación bucal con la bombilla posicionada a una distancia de cerca de 70 cm del ca po
operatorio.

- Conectar

Presionar con un breve toque el botón (9) ó estando el sillón en la posición de entrada y salida del
paciente, accionar el movimiento para la posición de trabajo. Al conectar la intensidad de la luz, será la
máxima regulada (20.000 LUX).

- Desconectar

Presionar con un breve toque el botón (9). Durante los movimientos del sillón, el aparato de iluminación
bucal se desconectará, volviendo a conectar al cesar el movimiento (con excepción del movimiento bara
posición de entrada y salida del paciente, cuando entonces el aparato deberá ser conectado conforrrle al
ítem anterior.

- Regulación de la intensidad de luz

Mantener presionado el botón (9) hasta alcanzar la intensidad de luz deseada. La mínima intensidad que
se puede alcanzar es 6.000 LUX. Una nueva presión, sin que la bombilla haya sido apagada, hará con que
la intensidad aumente hasta la máxima y disminuya nuevamente hasta la mínima.

Opciones y Accesorios Adaptables

Las opciones y accesorios indicados a continuación se aplican exclusivamente.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 2Sm



- Mesa T

Mesa con mangueras suspendidas

- Mesa S

Mesa con mangueras adaptadas en brazos basculantes

La mesa es fijada a un sistema de brazos giratorios con articulación,
fijación al apoyo del dispositivo de succión. Sigue la altura de la silla
cuando en movimiento. Algunas alturas predeterminadas se puede
ajustar manualmente.

Opciones

- Brazo pantográfico con freno neumático

La mesa es fijada a un sistema de brazos giratorios para fijación al
apoyo del dispositivo de succión. La silla sigue la altura cuando en
movimiento. La columna es regulable en altura.

- Brazo articular

Concepto

- Mesa ST

Mesa con 5 mangueras suspendidas

- Mesa + pedestal moviente (Cart)

La mesa se fija a un pedestal. Tiene cuatro rodillos para permitir más
movilidad. La altura de la mesa es fija.

••
••

- Mesa de Orto

Lamesa se adapta a un sistema de brazos giratorios fijados a la columna del
dispositivo de succión, Fue desarrollado para ayudar en las actividades del
ortodontista.

(

- Reposa-cabezas Standard E
-----_.

, ___r-

':1'1:-' =-=->-,
~A_________ _ _ _ -

II~--._.
61.,-,\, ~_

- Reposa-cabezas bi-articulada

Regi,tro de Producto según Disposicián ANMAT 2318/02



Concepto
. • ~ 11WI tr a.:.J'> t.

• Mando de pie standard

• Mando de pie joystick

• Tapizado Confort

• Tapizado standard
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Accesorios

•

• Bandeja Auxiliar

Es una bandeja de acero Inoxidable para depositar las piezas de mano,
para uso en la mesa del elemento del odontólogo. la mesa permite
colocar dos bandejas .

•Aslento odontopedlátrko

Asiento y respaldo tapizado, adaptado sobre el tapizado normal, para el
uso en pediatrla odontológica .

• Cuarta punta Borden (solamente para T, C)

Este kit provee toda la parte mecánica e hldroneumática, necesaria
para permitir la utilización de una cuarta pieza de mano con acople
Borden.

Res151rvde P,oduno scglÍn DI5p05k16n ANMAT 2318/02
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• Cuarta punta Multiflex lUX

El kit está compuesto por la parte mecánica, hidroneumática y eléctrica
necesaria para el funcionamiento de un cuarto/quinto instrumento con
acople Multiflex LUX

•

~.,. ~
•'-

• Kit Instalación bomba central (solamente para T, C)

Este kit provee toda la parte mecánica, hidroneumátlca y
eléctrica para permitir la utilización del equipamiento con
una máquina de succión. La máquina de succión non ~'
acompaña el kit. ••..

• KitAssepto Sys

Este kit provee sistema de asepsia de las mangueras de las piezas de mano a
través de pasaje de solución desinfectante.

- Fuente de agua para el vaso

Este kit provee toda la parte mecánica e hidráulica para instalación de una
fuente de agua para el vaso.

• Kit filtro de aire

Filtro de aire con dreno automático, para adaptación en la caja de
conexiones del equipamiento.

'U', .

'\',-
\

: .••.•.....
L

•

• Piezade mano 3 funciones (solamente para T, C)

Este kit provee toda la parte mecánica e hidroneumática para el
funcionamiento de una jeringa triple en la unidad de succión. la jeringa
acompaña el kit.

• Kit succión 9,5mm

Este kit provee toda la parte mecánica e hidroneumát1ca para permitir la
utilización de una manguera de succión con cánula 0 9,Smm.

/ •
'/ ~,

l~ '.
~,
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• Kit caja de distribución independiente

Cobertura independiente, interconectada a la caja integrada al sillón,
de manera de permitir la instalación del conjunto en locales donde el
punto de conexión ya está preparado y no atienda al posicionamiento
estándar.

/

"
• Kit filtro de agua

Este kit provee toda la parte mecánica e hldroneumática para permitir
la instalación de un filtro de agua para el vaso .

• -•
• Kit S! punta I Kit 6! punta

Soportes para fijación en la mesa standard, para pieza de mano 3
funciones o UlTRAscaler

- Kit manguera Borden

Manguera Universal con acople Borden.

• Kit manguera Midwest

Manguera Universal con acople Midwest

- Kit manguera Multlflex

Manguera Universal con acople Multiflex

,

!
a
~. ",

•
.,,;.

- Kit brazo auxiliar unIdad de succión

Este kit provee toda la parte mecánica y hidro neumática para .•..
adaptación de un brazo articulable extensivo con soporte para
pieza de mano auxiliar. Sustituir el soporte de piezas de mano de
la suctora, lo cual es desactivado.

Reslstrode Prod~tto $~gún O!sptl'lid6n ANMAT2318/02
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• ULTRAscaler

Aparato ultrasónico para aplicación en Profilaxis .

• Kit negato5cópio

Este kit provee la Instalación de un negatoscopio con display 14 x 8 cm,
en la mesa del elemento del dentista.

I•..._~-_.~
• Kit Chorro de agua para limpieza de la salivadera, con interrupción
temporizada,

Interruptor en el comando de pie Joystick o en la suetera.

I~ ...¡I
(1/( \'~..\ r"\,;,;; .

.
t

• Protección del asiento

Pieza de plástico con intención de protección. r~
L\-C'c/

'"

-'•

,-

L L

• Fotopolimerizador Poly 600

Este kit provee toda la parte mecánica y eléctrica necesarias en el
funcionamiento del polimerizado de resinas. La pieza de mano es parte
del kit.

• Mlcromotor Eléctrico

(Fuente de Poder + micromotor.;. manguera)

-Kit botonera sin funciones

Accesorio no exclusivo:

ReBIWo \fe Producto segun 0l~pmid6n ANMAT 2318/02
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Nota, '", /,
los distintos modelos UNIK(UNI~, UNIK PlUS-), corresponden a distintas conflguradones tespe r ~ '
los accesorios yopdonates que contienen cada uno, según se detalla en la siguiente tabla, siendo sll\¡ !Otí~Il". \U
composición base la misma para todos ellos: ._MfO

~IiF1~'liJgoElltID
I l!W&f i!JlOO!Il.'>'

~~~ ~
Brazo pantográfico con freno

X Xneumático

Brazo articular X X
Reflector Halógeno X X
Mesa Odontológica X X
Mesa T X X
Mesa S X X
Mesa ST X X
Mesa + pedestal moviente (Cartl X X
Mesa de Orto X X
Reposa-cabezas Standard X X
Reposa-cabezas bi-articulada X X
Unidad Suctora X X
Mando de pie standard X X
Mando de pie joystick X X
Tapizado Confort X X
Tapizado Standard X X
Asiento odontopediátrico X X
Tres puntas Borden X X
Cuarta punta Borden X X
CUarta punta Multiflex LUX X X
Kit instalación bomba central X X
KitAssepto Sys X X
Fuente de agua para el vaso X X
Kit filtro de aire it X
Kit succión 9.5mm X X
Kit caja de distribución k Xindependiente

Kit filtro de agua X X
Kit S! punta ¡Kit 6! punta X X
Kit manguera Borden X X
Kit manguera Midwest X X
Kitmanguera Multiflex X X

{' Kit brazo auxiliar unidad de sucd6n X X

ULTRAscaler X X
~
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Kit Olorro de agua para limpieza de
la salivadera, con interrupción X X t-
temporizada.

Protecdón del asiento X X
Kit botonera sin funciones X X
Sistema de vado de succión de la
bomba

Cubierta auxiliar para el elemento
de suministro

Miaomotor Eléctrico
Relleno del vaso X X
Accionador de agua para el vaso X X
Filtros del sistema de succión X X
Pieza de mano 3 funciones X X

Pieza de mano 3 funciones
X Xadicional

Fotopolimerizador Poly 600 X X

Uave para accionamiento del
sistema temporizador de agua para X X
la salivadera

Bandeja Auxiliar X X

Accionador del sistema Assepto Sys X X

Uave conecta/desconecta fibra
X Xóptica

Uave conecta/desconecta
X Xnegatoscópio

Negatoscópio X X

Comando del sistema de freno
X Xneumático

sefector dé frecuenda del

* XULTRAscaler
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o Soporte de la mesa auxilia!' a:> Teclado de la mesa auxiliar (accesorio)
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Concepto

G Tecla enclcnde-apaga reflector y para regular la Intensidad lumlnosa del
mismo y escoger el modo de selección.
Indicador de intensidad de iluminación del reflector (minlmo, meGo y máximo).
Teda para el accionamienlo del agua en el veso.
Teda para accionamlenlo de la 5ma hacia abajo.
Tecta para accionamiento del movimiento de retomo a la úll1ma posición.
Tecla para accionamiento del movlmlento del respaldo hacia atrás.
Tecla para accionamiento del movimIento a la posición de trabajo 1 y
programación de esta posición.

G Tecla para accionamiento del movimiento de la sUlahada arriba.e> Tecla para accionamienlO del movimienlo a la posición de trabajo 2 y
programación de esta posición,

O Tecla para accionamiento del movimiento a la posición de trabajo O y
programación de esta posición.

ITecla para accionamiento del movlmionto dol respaldo hacia adelante .
. Tecla para accionamiento del movimiento de escupif.

Teda para accionamiento del agua en la escupidera .
. Tecla de accionamIento luz en los instrumentos (accesorio).

Indicacioncs del Mlcromotor EI6ctrico (acccsorio)

IIndicador digital del nOde rotaciones (X1.000) del mlcromotor eléctrico .
. ' Indicador de rotación antlhorario micromotor eléctrico.
. Indicador de rotación horario micromotof eléctrico.
. $elector de frecuencia del ULTRAscaler (accesorio).

Registro de ProollClO¡.t¡lun DI~~Icló"ANMAT 2318/02 31ns
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7.2.2 INSTALACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO • F-.~13~'17.
Preparo de/local de Instaloción I
El preparo previo del local de instalación, a realizar por el cliente, debe seguir lo expuesto en el

. 'documento "InstrucCiones para preparo del local de instalación del conjunto Aqia". Este documentó
contiene informaciones sobre el posicionamiento, forma constructiva de las tuberías V valores dé
alimentación. 1
Este documento forma parte de la cadena de centros de asistencia técnica autorizadas KaVo y puede se
solicitado en las autorizadas, en la página www.kavo.com.br.

las coberturas para tuberfas sobre el piso no forman parte del producto.

Materiales de fijación se encuentran en el volumen de piezassueltas.

Instalación eléctrica

Forma constructiva y posicionamIento de la tuberra deben estar de acuerdo con las instrucciones de
Preparo del Local de Instalación. Es obligatorio que el cable fase de alimentación del producto sea
protegido por un disyuntor.

& ~ ATENCiÓN

Ournnltl 1'11montnJc o $J$lIludón dtl c:ompooenll')$.el equlpo debe ttst.••r descor>ee:tadode. ~ a entlrgla. Sol:lmente debe.á !le. eanedlldo plIm las etapn5 de monlllje que
f!Wlnlul'llmenle neceslltln enMglzM el produdO.

&\ &. ATENCiÓN
TodOS10$produc:tosdeben ser eaneeUldos a tlerrn.ln enlidad do la oooexlón a tierra 1m-
~oen la seguridad del dentista. del ouxilla. '1 del paciente. lo c:onexlón n licua (asl

o el reStanle de la instalociOn elec:tric:nQU(l alimento el produto) debe ser inspeo:;:;onn.
n. med'tda '1 oorregl~ periódienmento. pues esWsujeto a degeneradOn en el tronscurso

Instalación neumótica

La forma constructiva y posicionamiento de la tuberJa deben estar de acuerdo con las instrucciones de
Preparo del Local de Instalación del conjunto.

La red de alimentación debe poseer un regulador de presión en la entrada del equIpo, que evita la
represión en los componentes neumáticos.

.&. ATENCIÓN
NO corte. ni encone mangueras Cn el producto duranlc la instalación.

Instalación hidróu/ica

La forma constructiva y posicionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con las Instrucciones de
Preparo del Local de Instalación del conjunto.

A,ill
& ATENCIÓN

No deberlln reali:t1use ooneldOI'leScléctricas si ocurren fugas de agUtl dumnle la
nstaladOn.

RegistrO de P.odutto $egun Olsposlcl6n ANMAT 2318/02 38/75
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O"agüe ¡-I 13 2 •
La forma constructiva y posicionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con laslnstrucciones d~

Preparo del Local de Instalación del conjunto \

- Caída mínima de lOmm/m

Succión

La forma constructiva y posICionamiento de la tubería deben estar de acuerdo con las instrucCiones de
Preparo del Local de Instalación del conjunto.

Montaje

En lo que se refiere a seguridad y funcionamiento del producto, el fabricante asumirá la responsabilidad
correspondiente desde que:

• El montaje, ajustes, reparaciones, modificaciones o ampliaciones, hayan sido ejecutados por personas
por ella autorizada;

- la instalación eléctrica del consultorio atienda las exigencias y disposiciones de las normas aplicables;

, . El equipo sea manipulado de acuerdo con las instrucciones constantes en el manual del usuario y en
este manual.

'Operación

llave general

,_La llave general (6) está localizada en la caja de distribución y energiza/desenergiza todo el conjunto.

Regulado de la altura de la cabecera

'"En el sentido del asta, mueva la cabecera para el ajuste de altura deseado.
,

Regulado de la inclinación de la cabecera

~Girar el botón (Al en el sentido contrario al de las agujas del reloj. Posicionar la cabecera en la posición
deseada. Girar el botón (A) en el sentido del reloj hasta obtener ajuste. Cuando el usuario necesita
ajustar la posición de la cabecera, y el paciente estuviere posicionado, se debe informar al paciente que
él debe endurecer los músculos del cuello y levantar la cabeza ligeramente. La ilustración D abajo
muestra un ejemplo de regulado utilizado en tratamiento de personas.

:0-
-

Apoyabrazos

_ El apoyabrazos de ia silla KaVo Aqia es regulable hacia abajo. Para la entrada y salida del paciente,
basta presionar levemente la parte Inferior del apoya brazos hacia arriba (figura B), y en ese momento el
sistema de bloqueo se suelta, permitiendo así que el apoyo se mueva hacia abajo (figura C). Para
bloquearlo de nuevo basta colocarlo de acuerdo con lo indicado en la (figura D) y presionar levemente
hacia abajo.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 39/75
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Circuitos de seguridad I

_ Los circuitos de seguridad contra aplastamiento fueron previstos para reducir al mínimo el peligro de ~
lesiones y eventuales daños causados por el movimiento del sillón sobre partes del cuerpo u objetos. Los I
circuitos de seguridad están así distribuidos: (Csl} respaldo del slllón, (Cs2) asiento del sillón. \

Cuando el sillón estuviere en movimiento y la micro llave de un circuito de seguridad fuere accionada,
ocurrirá la interrupCión del movimiento. El movimiento vuelve a funcionar cuando la micro llave
accionada vuelve a la posición original, caracterizando posición normal de trabajo del equipamiento. La
micro llave de un circuito de seguridad es accionada cuando ocurre una interrupción en el movimiento
por algún obstáculo.

,
c.

I,
I
I,
i

Regulado de la altura de la mesa (solamente disponible para brazo neumallco - opcional)

" Accionar el botón del freno (29}, en la manija de la mesa. Posicionar la mesa en la altura deseada.
Soltar el botón. El movimiento en altura con el freno trabado causa daños al sistema de frenado de la
mesa. No mover la mesa tirando de las mangueras de instrumentos.

,P. J 4 ._, .~~

--- -- --1.W7:.:-:--1 ,

fU: '.''" ./..
"...,

l

---------_._-'--'.
,
L.__
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Depósito de agua para el "spray"

_Observar el nivel de agua en el depósito y si es necesario abastecer 1 litro y medio.

Para abastecer:
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I
las manos, lo suficiente para

I
Después del reabastecimiento y recolocación del reservario, accionar una pieza de mano con "spray" por
algunos segundos, para retirada del aire de las tuberías. i
Después de reabastecer y recolocar el depósito, accionar una pieza de mano con spray durante algunos
segundos para eliminar el aire de las tuberías.

Enroscar nuevamente el reservarlo (botella) en su conexión, solo con

apoyar el cuello en la goma de sellado.

Desenroscar el reservarlo {20},

Abastecerlo con agua destilada. No llenar hasta el borde de la botella.

Elagua de la botella debe ser cambiada diariamente.

Operación del sillón
_ Para que el movimiento se produzca a través del accionamiento del pedal, todos los instrumentos
deberán estar colocados en sus soportes. Este bloqueo es para evitar que se produzca el accionami~ento
involuntario de la silla durante el uso de un instrumento en la boca del paciente. En los tecladJs de
membrana de la mesa del equipo y mesa auxiliar (accesorio), funcionará con normalidad. I
Para todo cambio en el movimiento de respaldo hacia delante y respaldo hacia atrás, así como asiento
hacia arriba y asiento hacia abajo, es necesario aguardar el fin del movimiento actual. El cambio b~usco
en el movimiento a través del botón (41) del pedal no permite el movimiento del sillón.

R~g;stro de Producto según DispOSiCiónANMAT 2318/02
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, SiII6nhaciaarrlba
Desplazar el bol6n (41) en el sentido A o presionar la tecla
movimiento existe mlentms el bolón/teda estuviere accionada.

(52). El

/' Sillón para bajo
Desplazar el botón (41) en el senlldo B o presionar la lecla (48). El
movimiento existe mientras el boiónllecla estuviere accionada.

Respaldo para frente
Desplazar el botón (41) en el sentldo O o presIOnarla lecla (55). El
movimiento eXIste mientras el bolón/tecla estuviere aCCionada.

•.... Respaldo haclaatrils
Desplazar el bolón (41) en el sentido e o presionar la tecla (50). El
movimiento existe mienlrasel bolón/teda estuviem accIOnadar' ----- - - ~- -- -- ~ •• - o

--_o ~ _

,
, ;':~;;",

f .•,
" ;\&;/
.,n
\ JIIIf"'
\ "
\ : .,
,,
\~L_

I,O
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PreSIOnar con un breve loque la tecla (54)0 presione tecla (42), luego desplace
el bolón (41) en fll sentido 8 en el Pedal de Com.,ndo. ASiento y respaldo serán
movidos aulomálicamenle/slncronizadamente para la posición da entrada y
salida del paciente. cuyos parámetros están almacenados en la memol'la.

Estos partlmetros puedan ser alterados de la slg ulento foona:

2 1

Concepto

Automático para unll posicl6n Opro programad.

y'-:: •.•.. "
.J ••• ' r~J" fOLIe • \., ,

L j
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_Poslclonor asiento y r~paldo. a trnvés de los movimientos individuales. en la
posici6ndescadA .

• Presionl!lrl<l tecla (54) por 6scgundos o le tecla (42) por 5 segundos y luego
desplace el bolón (41) en el ~entido B, hasta que sl'Ian em1ldo$ dos s~i'iales
1iI000r05 El tl;llleclor 1IlI18rédos voces. Sallar la ll;lc!a luego, 105 llulfVO!
psrámctros asid rán ITI£mo(,¿adoso

~ Automlltlcopara untl posIción 1 preprogrnmtlda

PreSIOnarcon un breve loque la leda (51) o presione locla (421. luego
desplace el botón «(1) en el senlldo A en el Pedal de Comando. Asiento y
respaldo seran movidos automalicamenlelsincronizadamenle para un~
plimera poSICióndo Irabajo, cuyos parémelros eslJln almacenados en la
memoria.

Estos parémetros pueden ser nllerados de la siguiente lonna:

• Posicionar ",si!tnlo y respaldo, a través de los movimlenlos Indivldu~l!ts. en la
posición deseada.

_Presionar la tecl8 (51) por 6 segundos o la tecla (42) por 5 segundos y luego
desp!l'lr.e el botón (.1) en el sentido A, hasrn que sean Bmltidos dos sellAles
sonoras. El refleclor lit~aré dos veces. Soltar la lecla luego. los nuevos
parámetros estarán memorizados.

<~- :m.'"-~'-•.~-)
" ' ,,_. '. ,

"

""'1'." ~ ')'f~ - 1" '~(r'
\ .-.,\ -' :

\'0" - ."l' "

l'
••

, -
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<!1 Aulomálicoparaunaposlc16n 2 prcprogrnmado

Presionar con un breve toque la lecla (53) o presione la tecla (42).luego d83¡Jlect
el bolOn (41) en el sentido O en el Pedal da Comando. Asiento y respaldo seran
movidos sutomillicamenle!sinc(onizadamcnle para una segunda posición de
trabajo. cuyos para metros esl~n almacenados en la memoria .
• Posicionar asiento y respaldo, 9 través de los movimientos IndlY¡du(l!es en Ifl
posición deseada.
_Presionar la lecla (53) por 6 segundos o la tecla (42) por 5 segundos y luego
desplace el bolón (41) en el sentido D. hasta que sean emitidas dos sellales
sonoras. El reflector lltllará dos veces. Sollar la lacia luego, los nuevos
parll metros esta ran momorlzados.

Importante

El usuano liena la op(;jOn de progtamaclon de! Retlector encend:do o a~ado
;durante lOSmovimlenlos aulomlilioos progrnmab~es 1 y 2. Para e~lo. ;;;ntes de
lfeshz<lr 1:.'1grab~Cíón, debe seleccionar el modo de runr:.onam;~lo (Reflector
It!ncendldo o s¡l:::lgsdoJ.
[ • __ • L_ _ _

() Movimiento automático pttra ultlma posición

Presion<lr con un breve toque la lecta (49) o presione la tecla (42). luego desplaco
el botón (41) en el sentido C. El (altimomovlmlentoaulomaUco será deshecho yel
sillón retomaré s la ultima posición uWizsda.

Interrupción del movimiento sutom6tlca

Para interrumpir un movimiento automático presionar cualquiera de laslec1as del
laclado o desplazar el botón (41) en cualquier sentido.

o Movirnlontopsraescuplr

Presionar con un brave toque l;¡ tecla (56), asienlo y r/)spaldo seron movidos
8ulomallcamonle/slllcrOrllzadamenLe a una pO~iClÓnpara escupir. El respaldo
sero movido hacia delaníe hasia el Hmiley el agua en rabacha sp,rll ¡¡CClon¡¡d¡¡.

Q ••

I

,,

Rl'8lslro de Prodl1Cto ~gún Dlsposldón ANMAT 2318/02
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Operación del elemento del dentista

- Acoplamiento del instrumento en la manguera •••.. J()
En mangueras Borden y Midwest verificar la coincidencia de los tubos de la Piez: ~~Jnj:cin llos
orificios de la manguera, encajarlos y enroscar la tuerca fijadora solamente con los dedos.

e-
I
I

En mangueras Multiflex Lux (accesorio), encajar la pieza de mano en el acoplamiento y ajustarlo cartra
el mismo hasta que se escuche el "die" de acoplamiento. Los o-rings pueden sufrir desgaste con el
tiempo. Debe ser efectuada la substitución de los o-rings del acoplamiento anualmente (o perí¿dos
menores en caso de uso intenso).

l

--------------- -I,

- Preselección de "spray"

Para seleccionar el estado deseado (con "spray" o sin "spray"), abrir o cerrar el registro integrad a la
manguera. El alineamiento de las marcas indica registro totalmente abierto.

I

I
L ------- -". - ------------ -- - -~---~---

_Selección con o sin "spray" ONjOFF (accesorio}

Al retirar la pieza de mano del soporte, el instrumento está en la función con "spray". Para seleccionar la
función sin "spray", retirar el instrumento del soporte y accionar la tecla (42) del pedal de comando. Una
señal sonora será emitida indicando que el "spray" fue interrumpido. Para restaurar la función con
"spray", accionar de nuevo la tecla (42), dos señales sonoras indicarán la vuelta de la función con
"spray", Al devolver el instrumento al suporte, la última selección no queda almacenada.

Registro de Producto según DiSposición ANMAT 2318{02
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- Accionamiento de las piezas de mano ! ~.tt
Retirar la pieza de mano del soporte, ,~J.S ~ 312 ~,
Presionara palanca (43) para abajo en el pedal. l
Desplazar la palanca (43) a la derecha o izquierda. La rotación irá a variar conforme la posición de e ta

palanca. f
Obs: el rendimiento del "spray" del instrumento será correspondiente al regulado de propulsión de aire,

Posición totalmente a la izquierda = mínima

Posición totalmente a la derecha = máxima

- Jeringa triple

Verificar el paso de aire yagua por la puntera antes de una aplicación en el paciente. El primer chorr de
la jeringa no debe considerarse, porque es muy fuerte, Si el chorro continúa fuerte, se deberá verificar

con el técnico autorizado KaVo para este ajuste.

Utilización:

Retirar la pieza de mano del soporte.

-------~-~-_.~-----------------~~

Aire: (B) - Agua: (e) - "Spray": (B) (e)

- Operación de la suctora

Utilización de las mangueras de succión

El accionamiento del sistema de succión ocurre en la retirada de la manguera del soporte, enco trada
en la mesa auxiliar. Para desactivar la succión recolocar la manguera en el soporte. Con la v~rsión
estándar viene un succionador Venturi 6.3mm. KaVo posee como accesorio el kit segundo succiJnador
Venturi 6,3mm, segundo succionador reforzado Venturi 6,3mm y el kit succión central.

_ Operación del reflector Halógeno

El reflector es un equipo que posee luz halógena apropiada para trabajos que necesitan iluminar la
región bucal. Recomendamos utilizar el aparato con la lámpara colocada a una distancia de cJrca de

70cm del campo de operación.

Recomendamos una lámpara H312V/55W.

Nota: resinas restauradoras son compuestos polimerizables por luz. Cuando se utilicen, recomendamos•evitar la luz de la lámpara en el campo de trabajo para que no interfiera en el proceso de polimerización.

Encender el reflector Halógeno

/2
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Presionar brevemente la tecla (44) del pedal o (45) del teclado de la mesa o cuan~oI;vsillt;e~~á'e~la.
posición de entrada y salida del paciente, accionar el movimiento a una de las POSmbb'ÍesJ6e.:fra~Jjo,f
teclas (51) y (49). la intensidad luminosa es la que se regula la última vez que se apaga el reflector. I
Selección de los modos de luminosidad Halógeno -=- t f 31 2 ~
Se pueden programar 2 modos de regulación de la intensidad luminosa:

- 3 niveles de intensidad luminosa

• Regulación continua de la intensidad luminosa

El reflector sale de fábrica programado para trabajar en modo continuo. Se emitirá una señal sonora on

cada cambio de modo de operación. Para alternar entre los modos:

_Apagar el reflector por medio de la tecla (44) del pedal o (45) en el teclado.

_mantener presionada la tecla (44) o (45) durante 5 segundos como mfnimo.

- soltar la tecla (44) o (45).

_ presionar la tecla (44) o (45).

o
_accionar en el comando de pipe el botón automático (42) durante 5 segundos aproximadamente acto
seguido presionar el botón del reflector (44) con un breve toque. Este ajuste solamente se p ede

realizar a través del pedal.

a. Modo 1: 3 niveles de intensidad luminosa Halógeno

Visualización en el indicador luminoso en el teclado.

1LED acceso = intensidad mfnima 8 000 LUX

2 LEO accesos intensidad media 13 000 LUX

3 LEO accesos = intensidad máxima 2S 000 LUX

41/75
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Alteración del nivel de intensidad luminosa Halógeno

Una pulsación larga en la tecla (44) o (45) altera el nivel de intensidad luminosa.

Apagar el reflector Halógeno

Presionar brevemente la tecla (44) o (45) o accionar el movimjento de posición de entrada del pacient .

Durante los movimientos de la silla, el aparato de iluminación bucal se apaga, volviendo a encendersJ al
cesar el movimiento.

b. Modo 2: regulación continua de la intensidad luminosa Halógeno

Visualización en el indicador luminoso en el teclado (46). Alteración del nivel de intensidad luminosa.

1 LED acceso = intensidad mínima @ 8 000 LUX

2 LEOaccesos = intensidad media 13 000 lUX

3 LEOaccesos = intensidad máxima 25 000 LUX

Alteración del nivel de intensidad luminosa Halógeno

Presionar la tecla {44} del pedal de comando o (44) del teclado de la mesa y así mantenerla. Se prod eirá
una alteración continua de la intensidad luminosa con valor decreciente.

Alcanzado el valor mínimo, la intensidad vuelve al valor máximo. Una nueva pulsación larga hace q~e la

intensidad vuelva a ser máxima.

_Operación del reflector KaVo Aqia LEO

El reflector KaVo Aqia LEO crea un haz de luz que se refleja en un espejo, produciendo una so ¡ bra
reducida mejorando la visualización del dentista. KaVo Aqia LEOes de uso exclusivo en el conjunto aVo

Aqia.

Encender el reflector LEO

Presionar brevemente la tecla (44) del pedal o (45) del teclado de la mesa o cuando la silla está en la
posición de entrada y salida del paciente, accionar el movimiento a una de las posiciones de tr bajo,
teclas (51) y (49). La intensidad luminosa es la que se regula la última vez que se apaga el reflector.

Selección de los modos de luminosidad LED

Se pueden programar 2 modos de regulación de la intensidad luminosa:

_ 3 niveles de intensidad luminosa

_Regulación continua de la intensidad luminosa

El reflector sale de fábrica programado para trabajar en modo continuo. Se emitirá una señal sonora con

cada cambio de modo de operación. Para alternar entre los modos: 1
_Apagar el reflector a través de la tecla (44) del pedal o (45) en el teclado.

_mantener presionada la tecla (44) o (45) durante 5 segundos como mínimo.

- soltar la tecla (44) o (45).

48/75

_presionar la tecla (44) o (45) o !
_accionar en el comando de pie el botón automático (42) durante 5 segundos aproximadamentJ Y acto
seguido presionar el botón del reflector (44) con un breve toque. Este ajuste solamente se puede

realizar por medio del pedal.V
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a. Modo 1: 3 niveles de intensidad luminosa lEO

Visualización en el indicador luminoso en el teclado (46).

1 LEO acceso = intensidad mlnima @ 8 000 lUX

2 LEO accesos = intensidad media 13 000 LUX

3 lEO accesos = intensidad máxima 25 000 lUX

\
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Alteración del nivel de intensidad luminosa lEO

Una pulsación larga en la tecla (44) o (45) altera el nivel de intensidad luminosa.

Apagar el reflector LEO

Presionar brevemente la tecla (44) o (45) o accionar el movimiento de posición de entrada del paei nte,

~cla(~). J
Durante los movimientos de la silla, el aparato de iluminación bucal se apagará, volviendo a enten erse

al cesar el movimiento.

b. Modo 2: regulación continua de la intensidad luminosa LEO

Visualización en el indicador luminoso en el teclado (46). Alteración de nivel de intensidad luminosa

1LEO acceso = intensidad mlnima @ 8 000 LUX

2 LEO accesos = intensidad media 16 000 LUX

3 LEO accesos = intensidad máxima 30000 LUX

Alteración del nivel de intensidad luminosa LEO

Presionar la tecla (44) del pedal de comando o (45) del teclado de la mesa y mantenerla así. Se producirá
una alteración continua de la intensidad luminosa con valor decreciente.

A1canzado el valor mínimo, la intensidad vuelve al valor máximo. Una nueva pulsación larga hace ue la

intensidad vuelva a ser máxima.

Tiempo de vida estimado (lámpara. Osram 24 Vcc modelo H3); 1año.

Tiempo de vida estimado (LEO): 2 años o 5000 horas.¡¿
Reglmo de Prod•.•~o ~~ún Ol~po$ic:lónANMATUt8/0Z 49{15
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El modelo de reflector KaVo Aqia LED+ posee los ajustes y funciones descritos en el ítem anterior
(Operación del reflector KaVo Aqia LEO). El diferencial para este modelo es la función (+). En esta
versión, el reflector posee LEO especiales que no poseen color azul en su composición. dta
característica evita la polimerización precoz de las resinas, dando más tiempo al dentista para fSU
preparación. Para la función LED+ basta acercar la mano al sensor de aproximación en el centro del,
cabezal del reflector para activarla. En este momento sólo 10$ dos LEOs centrales iluminan. Los LEOs
laterales están apagados. Para desactivar esta función, basta llevar de nuevo la mano cerca del sensdr y
se apagará. En este momento los LEOs laterales están conectados y LEOscentrales apagados.

Intensidad luminosa con la función LED+ (Luz amarilla)

Máxima: 11 885 Lux y mínimo: 7 990 Lux

Intensidad luminosa sin la función LEO+ (Luz blanca)

Máxima: 30 650 Lux y mínimo: 5 230 Lux

La "Función +" se puede activar por medio del sensor de aproximación en el centro del cabezal del
reflector. Esta función permite activar una luz amarilla que evita la polimerización prematura de las
resinas, proporcionando al dentista más tiempo para su preparación. La siguiente imagen muesd¡a la
combinación de colores de una luz común,: La luz blanca está compuesta por los colores rojo, ver~e y
azul (RGB). El color azul es responsable por el proceso de fotopolimerización de las resinas compue~tas.
La función + elimina el color azul de la composición, resultando una luz amarilla, retardando el pro~eso

de foto polimerización.

Registro de producto según DispOSición ANMAT 2318/02
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Opciones y Accesorios Adaptables

Los opcionales y nccesürios enumerados a \;onLnI..Gcí6n son de Uf.!) excAJSÍ\'C!.
Solamente las parles que constituyen este equipo y accesorios enumer<Jdos
8n este m8'lUsl son destinados al LSO dentro dfd ambiente del p::GÍenls

'"1'
,t

-MesaT
Mesa con 51erminales,(Opcional)

"Mesa S
Mesa con 5 Termínalesco[] mangueras adaptadas •.v,
:¡¡, IZOS bascuI8nt¡;,s.
(Opcional)

-ReflectorKaVoAqia LEO
Hetledor con ¡lum'nací6n d !-ED Y con UnFl inicns,d"d
luminosa que varia entre 8 000 Y 30 000 LUX.
(Opcional)

•Reflector Halógeno
Reflect0f con ¡lurl'linac,6n :18ógena y con Gn3
intensidad luminosa que varia entre 8 000 Y 25 000
LUX,(Opdo(1?I)

.~•
- Brazoauxi!i¡:¡r
Kit con tod<l la parle mecánica e hidroneumálica
rw::es;.¡¡ia para un b"dZO artic'Jlndo ('xtensib,o con
soporte para las plezil~;üe mélflO de la auxiliar.
(Long:tt,d opcional)

-Brazofijo
Brazos gímtrJ¡it)s r;;ados éO 111CdUr:1nf: de la ¡;;:lctOfP.

Acampana la altura de la silla cuando ésta se mueve.
(OpcionRI)

. BrazDpantogrilfko con freno neumático
Fijado en un sistema de brazos giratorios con
pantoaráfiCD en 18 columna de la suclora.Acompafia
81a altJra de la silla eua',do se mueve. (O;)Ciona\)

. Bandej;l con borde
De actfo Í0cxidabte para co'ocar :nslrume:ltos pena
uso en la mesa de! 61emenlo dentista,
(Accesorio)

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02 1/75
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• Kit Soporte monitor
Kit para acoplar monitores (\arnaho máximo 2ü") (este
kit no r:"ntemp!a P,imonilm).
(Accesorio)

• Kit Negatoscepiu
Nega\oscopío ;;ara hastn 3 radiografías periBpicales.
(Accesorio)

• Kit "Chip bJower"
El kit tiene como fundón proporcionar un flujo de aire
seco pelra IiITl;Jíar cl:;vidades dn"c~amerAe por 01
instrumento. a través do los orifióos del "spray"
(Accesorio)

• Kit On.Off"spray"
Jtilizado junto con (;i kit "Chip b,ower". [1 kit tienr-
corno función cortal el suministro de agua en el
¡nstrul1ento.
(Accesorio)

- Kit entrada do agua
El krl liene como función proporcion<n agua filtrada
pa8 01surtido: existente en la unidad auxiliar.
(Accesorio)

- Kit agua en el vaso electrónico
Este kit proporc:ona toda la parte mecánica,
hídrilJ dica y eleclríciJ para la instalación d,~un surtidO!
aguó con 2cción:;rnianto por r:;¡dia del :orlado.
(Accesorio)

• Kit Succión central
r:,,¡te kit ;~I!lnínif,ln loca la parlp el(lr!"c,l y li>eGi'lni,..a

para la instalación de un control de aire para los
succionadores. (Accesorio)

l.J
<~

~\
./

)

,l.,

• Kit Assepto Sys Plus
Este kit proporciona un sistemB de asepsia de l:::llineil
ce agua do las ma;¡gueras de los instrumentos a
través (jel paso de una solución c!esinfect:::nte,
(Acceso{;o)

<'1,~'",'-' 1'1
'!rr~(

a

""'~

~.....j

".\ft.!

• Kit electrómca mesa auxiliar
Este kit proporr:;on~ tod<'J18parte eléclrif'Ll par;:¡ 11'1

instalación de una rnemb:o.na para el control de los
movimiento" y dH'lás cQF\;lndof, a través do 1.1mesa
de lB auxiliar- (Accesorio)

- Kit electrónica
E~¡le kit Iyovee \(lrj;l IR p?r;e e1éc1<c,J p;.¡m Id
insle.lad:'n de los componentes eleclrónicos en \a
versión (lel producto s.inel8'~ln'J'1ica
(I\cceso"io)

Registro de Producto 5egún Di,po,;ción ANMAT 2318/02

,,-fl'
1, .<:.. W

52/75



Concepto

~Folopohmerjzador Poly 600
Esto ~il ]lfUVú') loda 1\,1;wrle ,nacónica y eléctrica
necesari(l para el funCionamiento de un polimerjZl1dor
de i'tosinab. La ple¿a d(j mano forna PUrl8 0e' kilo
P'lsee un rsqhlro en Anvisa, bajo el n° 10064010104.
(AccesOrio)

- Kit tonexiór Borden
Este kit proporc~ona loda la parte mCl'...{miclI e
hiorcleUmalice nece5¿na paro el i;.¡ndonarlíenio de
un cuarlo1quínto jnstrumento con acoplamiento
Borden 2 orificios.
(AcceFlrio)

"MULTlf!exlUX
Esle kit proporciona toda la porte mec:inic3 e
hid nneum9ica y déc\:íce neces~ríH OBra el
funcionamiento de un cuarto/quinto Instrumento con
acoplomiento Mulliflex con o sin luz.
(Accesorlo)

• Kit succión bomba central
Es\() kit 8rovca !Qda la parte mecánica e
hidroneumAtica y eiécl'lca l\eCeSanF pa"g si
fUl1ucn.;Hllie<'n cje. Id rnmgUElrd d" succ ón para
cand?s de diámetro 6.3mm en el equipo pdr.il unH
borntn d" succ:ó:l. La bomb<t no fOUEi ¡larto da; kit.
(A~nseio)

_Kit filtrol drenaje de aire
FiUro df.' nire con drenaje autOlni:\lico p<:lrJ m:Jap;udi;<'
en IJ CO;<.1de conexiones c1el eqU'po.
(Accesorio)

- Kit capó auxiliar
Conertur;;¡ illdepenciente, inlerconecl2da a 18 GRja
in!J::grp,da <l i"l silla, pO"rnitiendo la in6ta!flcion del
conjunto ellloc,1les donde el punlo de conexiones '/a
está prepdra60 j'no ali01\de a la pcsició;1 est¿nd8L
(AcolSocia)

.lJLTRAjct Hcx
Pieza de memo pam procedimientos de profilaxis e(lfl

acoplamie'lto 1~1¡¡¡Lto..
(AccestT;o)

.KitCon01dónUSB
Este kit propo.ciona ;;na puerto para conexíc1í:is
USB.
(Accesorio)

Registro de Produ~to según DisposlcI6n ANMAT 2318/02
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•ULTRAscater
Apaa\o ultr;;I~ónICu para aplic:Jr en Profi'm;is.
FreclJol1cí<l de tmbajo 30! 3 KHz.
(Accesorio)

.JeringaAuxilím
Kit con parte mednlca Elhidroneumatica paca ~ISOde
jeringa triple en la mesa de la auxiliar.
(Accesorio)

• Kit succión venluri 0 G,3mm
Kit con toda parle mecimic& Elhidroneumálica pam el
[ullcionamierto de la manguera de succión paNl
c?nl/as de dif¡,nrJ,o 6,3mrn.
(l\o>:3orlo)

• Kit 2" succión reforzado
Kit con toda P¿Hle mecánica e hidroneumáuca p"ra el
funCionamiento de la manguera de s\.leclón para
c¿nulDs de di<Ímr::tro 6,3mm.
{Accesorio)

¡[(t~
REGISTRO DE PR'Q?%!P.!72./c.,:.'
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"Kit conexión Midwest
Manguera Universal con acoplamiento Midwest
(Acceso!io) .,>

-:dl
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7.3. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACiÓN

El equipo no está destinado a ser implantado.

7.4. RIESGOS DE INTERFERENCIA

MODELO: AQIA@

fr;"~",;-, ,
'1 I

REGISTRO DE PROD",~T.f! 11£)t
SILlÓN ODONTOlÓGiCa, "'"7." ," ~"

~1~3 ,-'

Instrucciones y declaración del fabricante - Emisiones electromagnéticas El conjunto KaVo requier
precauciones especiales en relación a su Compatibilidad Electromagnética Y precisa ser instalado ~
puesto en funcionamiento de acuerdo con las informaciones sobre Compatibilidad E'ectromagnéticl
brindadas por este Manual. De una forma general, los equipamientos de comunicación de RF móviles

portátiles pueden afectar equipamientos electromédicos.

Todos los accesorios y opcionales con los cuales el equipamiento fue ensayado están descritos en est

manual.

Este equipamiento es destinado al uso en ambiente electromagnético conforme especificado abajo.

El usuario de este equipamiento deberá garantizar que él sea utilizado en tal ambiente.

Ensayos de Con.formidad Ambien.te electromagnético-

cmtslOl10S directrices

Em\siol1cs de RF Grupo 1 El conjunlo KaVoAqia no utiliza

CISPR 11 energia de RF solo para sus
funciül10s inlornas. Sin embargo. sus
emiSiones de RF son muy bajas y no
os probable que causen alguna
inlerlCfen.cia en oquipanlicntos
eiectrónicos cercanos

Emisiones de RF Ci<lseA
El conjunto KaVo Aq\a es adecuado
para uso cn lodos ios eslablecimien-

GISPR 11 tos, inclusive establearníenlos resi-
denciales yaquetlos directamente
oonoc\ados a la re<! pública de

Emisiones de No JplicJble dislribUClón de energía eléclrica de

<Jmlónicos
baj<Jtensión que alimento

lEC 61000-3-2
edificaciones para uso doméstico.
siempre que observadas las
rf!'Comendaciones de instalación

Emisiones No npl'wble contenidas en el mallLlnt de

fluctuación de InstalJciÓll.

tensíón I anUlación
tEC 61000-3-3

Directrices y declaración del fabricante _ inmunidad electromagnética El conjunto KaVo es destinado al
uso en ambiente electromagnético especificado abajo.

El usuario de este equipamiento deberá garantizar que él sea utilizado en tal ambiente.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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Ensayo de Nivel de ensayo Nivf=1 do Ambiente

inmunidad N8R lEC 60501 conformidad IJlectromOlgnetlco -
directriz

RF Conducida 3 Vrms [31V Equipos de comunicación

IEC6100D-4-6 150 kHz hasta de RF portátil y móvil no
80 MHz deberian ser usados

próximos 3 cualquier part
del conjunto KaVoAqia,
inclllyendo cables, con
distancia de separación
menor que la
fecomel1dada. obtenida
a través de la ecuación
aplicable a la frecuencia
del transmisor. Distancia

"
de separudón
recomendada:
d=2,[P

RF Radiaa 3 Vjm [3]V!m d = 2-Jp 8D MHz 11Z15\;]

lEC 61000-4-3 80 Mhz hasta 2 5 800 Mhzd
Ghz d '" 2,3..JP 800 MHz 113$13

2.5 Ghz

a. donde P es la polencia
máxima nominal de salida
del transmisor en watts
(IN), de "cuerdo con el
fabricante. y de la
distancia de soparaciól'1
recomendada en metros
(m). La intensidad de
C3mpo establecida por el
transmisor de RF. como
determinada ulraves de
Ul'13Inspecci6n electro-
magné\íca en el local,
deberia ser menor que el
nivel de conformídad en
cada gama cic fn3"ClIC'nc¡a
b. Puede. ocurrir
¡mcrfcrcncI2I 31 rededor
del equipamiento morcad
con el siguiente ((~ll)
símbolo:

Nota 1: en 80 Mhz y 800 Mhz se apnea 8 mayor frecuencia.
Nota 2: es1as direclrices pueden no ser aplicables en lodas las situaciones. La
propagm:ión electromagnélica es afectada por la absordón Y reflejo de
eslrtlctur3S, objelos y personas.

I,
I,
I
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'Las in!ensidrn:lcs de campo %!ablecidas por los transmisores fijo,> tales como
estaciones radío base lcletona (colulzlffinalambrico) regiones de radios móviles
radio amateur. transmisión radio AM y FM Y transmisión de TV no pueccn ser
prevIstos teóricamenle con precisión. Para evaluar el ambiente electromagné-
tico debídoa tr,anSllllSores de RF fijos, una inspección electromagnétlca de la
región debe ser considerada. Si la medida do la inlensidad de campo en el
lugar en que el corJunto KaVo Aqia es usado excede el nivel de conformidad
uli!ízado arriba, el conjunto KaVo Aqia deberla ser óbservado para verificar si [a
operación esta norm3L Sí una anormalidad fuere observada, medidas
adicionales pueden ser necesarias. la[85 wmo la reorientadón o racalocación
del conjunlo KaVo Aqia,,
Arriba de la gama de frecuencia de 150 kHz tlas!a 80 Mhz, la Intensidad del
campo deberia ser menor que 3V1m.

Ensayos de !Nivel de ensay Nivel {je Ambiente electromagnético«
inmunidad INBR lEC 60601conformidad directriz

l~tt321

I Descarga Conlacto
elec!rost¿Uca directo
(DES} :l:6kV
COIlformc Descarga
, lEC 610004-2 L por el aire

181\1/

Contacto
directo
:l: GkV
Descarga
por el aire
:l:8kV

El piso utilizado para ínst21lación de
este equipamiento deberla ser en
madera o COflcrelo o cerámico. Si
el piso fucre de material sinif.;!ioo 1.,
hum0dad rclfllíva en el ambiente
deberá ser de por lo roo no" 30%.d

Transnor]os
eléctricos
rápidas /
rajad3s
, comomlc
'IEC610004-4

ILillro de
, alimontación
i:l:2kV
Linca de
comunica-
ción:i 1 kV

2 La caíidad dei suminisiro de la
enc:'rgb de esle equipamiento debe
atender a las prescripciones de las
normas.

,

'Picos 0n la
tínea de
alimentación
conforme
lEC 6'1000-4-5

I Fase- Fase
:l: ay
FaSé-GND
:l:2kV

3 La calidad del suministro de ia
energla de esle equipamíento deb
atender a las prescripciones dG las
normas,

Caidas de
t~nsión y
Ijrovcs
interrupciones
y,varlaciones
d0 [ensión
lEC 61001)..4.11

<5V~UT
40% UT
70''1~UT
<5% UT

<5% UT
40% UT
70% UT
<5% UT

De una forma general, ins caldas
de tensión, breves interrupciones y
varlnciones d8 tensión pueden
afectar equipos elec!romédiros. En
81caso de probl0mas en la red,
apagar el equipo y 8guardar el
restablecimiento normal de la
cnergia.

Reg;'itro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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3A1m Se rcromienda que e510equipo
no sea instalado muy cerca do
campos magnéticos intensos. Si
0510 es necesario se recomienda
que sea verifiC<ída su operaci6n
completa antes de su pucs18 en
operación.

3AJmCampos I
Magnéliros 1
(50J.60H;:)
comormc '1

lEC 6100[)..4-8

i
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Instrucdom:s y declar.llci{m det fabrtcanto _ Emislon~ eklctromagnMieas ~~. ti"VA Mf- •
8~unto UnlKrequiere precatJaones espcdaIes en retJdón a SlJCompatblldad EIearomag¡etic:n y prec/sDser Instalado y
en rurdonamlenlD di:!acuerdocon las il"lfnrTnad<Wlessobro Comp&tiliid8d E1~MtJcn sumlnlstmdas fint!S~ Manual. De una bma
general, los equ~amientos de CQmJnlcacl6nde RFmóvies yportMlles pueden afectareqtipamiefltos electromédicos.
ElustI de lJCOOSOliosy opdoniIles que no St!8nIosespeciflC8do$ porK8Vo. poodf!nR!Sullaren in~ de emisiones o el '"la IrmlJ'lldad del equipanierltl o sistema. Todos los oocesol1os yopcim~es con los cuales el equipamiento fue ¡msayado están des ,~
en C'stemanual.
Este equipamiento es d~8do al usoen ambiente electtomagnétloo conformt:!especificado Bb*.
Elusuarlo de este eqt.ipanientodcber.'i garantizar que 61sea utiimdoen tal ¡lInblente.

Ensayos de Emf$lones Conformidad Amblonto Electrcm8SnMica dll'Ktivas

El ConPnto VljK no utIiza cnctgfo de RF .flP ,""""""'''RF -, para sus tuocio!le$ inlemas. No obstante, wCISPRll
emisiones de RF san muy baj:ls ynoes P'D~ ,,:causen ninguna InterfefencID en equlpam'
electrónicos proximos.

E~deRf' amo. ElCor1unto Unl< es ftd&o.¡adopara uso en todos losClSPR11
establecimientos, Inclusive eSlableclm~~ os

EmII.s6esdI!lHom16riroI Nollplce~ resIdenclalcs y aquelos directlJmmlc CI:lf1Oda 8
leC61(01).3..2 la red pjblic:a de 6stribuci6n do energla eléctrial ~

bllja tens.iOn que a&m!nte edIfll:aclones pam
doméstico. desde que sean observadas s~dollldo8 ~ de Ilm~Jdrtdac06n .,- recomendach:ncs de ~slalacl6n conlenk!lls en ellEC61lllllkJ..3
manualdainstBlaclón .

- .. - - - - - . .-, Diractivas y d«ldaracl6n del fabricante -inmunidad ClloctromagnQtlca

8 Con)Jnto UríKes des&l8clo81U:50en lInDiente electromagnético especlflCBdo8b8jo.
Buso de occesorlos y opcionlllesque no sean los especificados por Ka'Yo,pueden ~lAtar en Incfemcnkl de cmIs.loneso decremento
la ilTnllllidaddel equipam\Qnlr:lo sistema. T<XmiIo's8CDIISDlos. y opclonales con los cuales el equfpllrril!nto too ensayaclo están descrl
enestemanUlll.
El usuario de este equiparriento deberé garonlizarque elSCDutIlzado en tI!~.

Ensayos d&Inmunidad Hivlll do ensayo Nlwl de AmbJenw Electrom8gn6tico_
NBR lEC 60601 confonnidad directivas

8 piso Ulillzaclopem InstaBdón de ~
e<J,Ifpamlentodeberla !Ief en madem p

~~iC'l(OES, c.:..lItdadtfldo 16 kV ~d~J.8"" ooncmto o mmmico. SI el Ps0 ltIem d
c:orbTnlIlEC111000+2 0eIclrp poral. t 6 IN Oes:::etgoporel"'" :18 kV maleri:llsi'!télico la hl.rnedad rcIa~~ I

arrblente deberé ser de por lo

'''',
Tral"llllollDs~ r6pio:\osJrNlIgft l"-de~t21~ La calidacl del suministro de la energ~a~, este equipamiento debe atender olXlI'ionnolEC6TlXl().4.4 Lhr"d!l~11

preso1pc1ones de norrnlO.

Pico:!en '" 1•.•••••••••-.oltadóo. corIamMl FII!IIl.Fae 1tW la calidad 001suninistro de la ener;~ ~
lEC6t~.S FU8.0./llh2W 3 este equipornlento debe atender o

presaipcionf!$ de namas.

De lX18fornm geflI!fllI, I3s cardas de
tensión, brlNes Interrupciones yCllldMdlll!lnlllóny <S,,"Uf .". '" vari~ de tensl6n pueden IJfedar--- ."'''' ""'''' l!qUlpemlernoseIedromCdK:os.En el casoy~""l~ "" '" ""' '" de pn:ibIemas en la red, ~r ellEC81(1)l).4.11 .". '" .". '" equipemiento y nguardor el
recslableckTIlento normal dela energla.

Se recomiendo QtKleste cquipamientl no
SC3 nslalado muy próximo o COJ11lOS

""""'" - 'A'm 3A'm m~ Intensos. En CftSOque esto(5OoOOHz)CDnbrmo:IlECG1lJC1l.4.8 sea oeoesarto. se recomienda que sell
verlflC8da su operación completa ames
de su cotoc:adón en opemd6n .

/)
fleaIstrode ProcIuetosqUn DisposiciónANMAT2318102 /J. ,.",
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Concepto

]

Dísmnó~ de Separclci6rl Recomendada
d "2.'P

Ambiente Elcctrcrnagnchco. Directiva

Equalamienlosde GOl1llmiOlGIOn de R'" portAliI
y m;",i1 no dC'bmi"" Se! IIS>ldos p'oximo a
cualqUlP,r parte del Coníunto UniK PLUS.
incluyendo c<ll¡les, con distancia de
separación menor qlle lél recomenCaa¡J,
obtenidn a través de 13CC\Jación ap~cable a lB
frecuencia del transm iS:)f{31 v

Nivel de
Conformidad

-------_ ..------------_.- ----~---

JVrm,
150 ,Hz h!""f1 00 MH~

I<FConduc:d~
11:::( G100Q-4-6,

~~~~;::;:-d:¿;~;;C-i-ó-n -~-~-;-f~~-'-i,-,-::_~F=-;-"m-"-"-¡~;;~;-"-t-_ro-.m-.-agnética - .,
S Conjunto U'IIK es desUnado al uso en ambiente electromagnéticoespecificado nbajo.
El uso de accesorios YQ¡JCionalesquH no sean los e~peGiflC<ldos JXlr KaVo, pueden resultar en incrememo de emisiones o decremento de
la ihmunldact el!'1<:""QLJÍpamientoosistema. Todos los "coosorios y opciooaléls con losc\lllllJS el equlrmmí'J.nto fue ensayado (¡¡¡1jn descritos
Eineslemllnual,
El usuario de este equipamiento deberá garantizar qun él se,) utilizadO en lal ambiente,

~ ;;-¡:! E . I .d d Nivel daEnsayo
: nsayode nm'lnl a ,NBR lEC606011-------1-
I '
I

1
I
!

Ri' l"hdí:Jü~
iECIl1000-4.3

r
3 '/1m
Sl! MHz h"Wl ?,5 O~z

_I l

p]Vim

d"2./P 80MHzhaSlil800Mrlz

dO'2 3jp BOOMH"h[lSla2,5GHz

en donde P es la potencí,lllldXII'fIB nominal de
$;)lid8 del trAnsmisor en watb¡ (W). de BCl.Ierdo
con el fabriC<lIlte (InI lmn~l\1isor, y d <:.'s
distancia tle separación recoffi,lIldada en
'l'eiros(TT'J.
la intens:dnd de c"mpó establecida por el
transmisor de RF. como determinada a troves
de una ,nspecci6n electrorr,'gnéliC3 €,Il r.'1
local fl, Gl,Oé'ríil ser menor qUé' el 'ldel de
conformídiH.\ ~Hl\',[)(Jil fr<ll\j;¡ d81rBcucnCia,tl
Puede ocvrir inter/erene,1a alrededDr del
€<Iu;pan,;¿nto OlflrCildo con el sig"iente
simbo!o:

Nma 1 En 00 MHz y 800 MHz, so ~rl,w la n1"y'" f"'''I" <la frecuencia
Kola 2

'
ESloo (l;mcllv~$ PW(lM no ••~; soliG~bloS~" t~<:las1;,. ",llJoc;ones, l" pmp~lJ'd6" ~r,,""om"gn6:"~ úS ,lincbd>; V"I~ "l,~o'Glón y 'cllo,,6n~" Oslf<Jct,,,,"J

I ob¡elcs y pO'l'onas,

1
_- ~---L""'i~~~~~~D~~~(l~~~~npo ;~~--;-b~I!C'M:lOPO' hs ,,~~;~~~SO;"";ij'J' lelescomO ~,"acion.,. radio bo"", 1~;f~;;;;-~~~IYiGO) f(~I'<l"""~e,<""O>m;";l~s, '
. ,,,,Iio "(,óo">t.10. tn,,,sIJisi6n r",';oAM y FM vlmrwnls\6n <fuT',I,."., p¡¡eoon ,vrpm,ist<6 te6'>carnanla con ;Hcbón p.~,,, ,',~I",." al ~",!ie,t"~,,,ckc~"'U,,itllm
I d~bid"" l'afl'S'l1i'Prtlo d" RF lij~s, "". inópec:dc\r, e'-'Clr'H,ug'1ÓtiC(' da la fogón llili>&"'" CO""id~f'-Jdn.Si la ",~,'fd,1 jo h i"le"sid~d d" ''''Plp ~n ~II=' (<Oq'le
I ",1~"n¡u.rrt~Un,K~" u""~o ""c>Jd" el ,,;vel (l";:;onromlid,,d ulllizadO M;b, c'l OO~IL."'QUl1iK JDb,ia sor "'"erv"rJO ~aca "",me," ~¡I~ op(""ci()~ eJla ,,,,,m..1l.Si
I t,no,rml,(%d fu'-"" obsc,v,1da, rncd:d,," 3d'GI()MI~'hp'Jeoon "or'nooo"",bs, 13leo con'" la reor'e<tadó"" "",,,IoC3ción dei cor1),.nIDU,,,Kl~A'~:"~de I~ I",nía ¡jc.t~~ouen~.¡~de 150 kHL IW,I~~O__M"Ilo, la In\!ln",daJ d~1Gdmpo>dél>en.~_,.:'c~rqlle 1 V!~ .~ _

I
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7.5.

7.6.

r.~>;'~;'
, \'" \'

Con~.~~~c~. ~EGJSTROOEPR8Zud .••.•L~r/~
SILLON ODONTOLOGICO •••_:~ .:'

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE ' L~ \~I,{l~r~
El equipo viene acondicionado para su transporte y manipuleo de tal manera de no detefiora 'o ~1tE!h\'r '
su estado previsto. Estas indicaciones son indicadas por medio de símbolos en su rótulo.

En caso de deterioro del embalaje del equipo se debe verificar que el producto no haya sufrido"
, alteraciones, golpes o roturas.' t

REUTILIZACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO
,
Elequipo está destinado a reutilizarse.

El fabricante establece el plan de mantenimiento para que el funcionamiento sea óptimo.

Controtes técnicos de seguridad

Responsabilidad: usuario o responsable por la conservación del producto.

Antes de cada utilización el usuario deberá verificar el equipamiento, en cuanto a la seguridad,
funcionamiento Yestado del equipamiento.

No continuar trabajando cuando hubiere partes dañadas.

No pegar ningún objeto en las mangueras de los instrumentos.

la carga máxima de 135 kg para el movimiento ascendente del sillón no debe ser superada.

La carga máxima de 500 g en la bandeja porta objetos del equipo no debe ser superada.

Colocar scaler en la mesa siempre con la llave para punteras, pues sin las mismas existe el riesgo

de lesiones e infecciones.

Después de la colocación de la puntera de la jeringa y antes de iniciar el tratamiento, accionar la
tecia de aire. De este modo se asegura que durante el tratamiento sale aire seco.

Antes de la primera puesta en servicio o después de largos períodos de parada (fines de semana,
feriados, vacaciones, etc.), eliminar aire yagua estancados en las mangueras. Accionar varias

veces el pico de la bacha.

Substituir los reservorios de agua del spray y Assepto 5ys, al vencimiento de su plazo de validez,

indicado en los mismos.

Verificaciones semestrales
Chequear/rehacer el regulado de la presión del aire de propulsión de los instrumentos.

Verificar el spray de los instrumentos.

limpiar la tela metálica en ia conexión de entrada de agua, en la caja de distribución.

Cambiar el elemento filtrante del filtro de aire, en la caja de distribución.

Chequear/rehacer regulado de las válvulas reguladoras de presión estática de entrada de aire y
presurización de los reservarías.

Chequear/ajustar caudal de agua para la jeringa del equipo.

Chequear/ajustar caudal de aire yagua para la jeringa de la succionadora.

Cambiar los o-rings de la puntera de la jeringa triple.

Chequear/ajustar el caudal de aire yagua para el spray.
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Verificar la estabilidad del equipamiento.

Verificar el correcto movimiento de los componentes del equipamiento.

Verificar la estabilidad y perfecto estado mecánico de los brazos articulados.

Verificar sistemas de frenado.

Verificar sistemas de fin de curso, limitado res de los movimientos del sillón.

Verificar el perfecto acople de mangueras en terminales,

Verificar visualmente las mangueras de los instrumentos. Substituir si dañadas.

Sustitución de filtros y botellas

Es muy difícil evaluar el perfil de vida de los elementos filtrantes en los sistemas de operaciones reales.

El sistema operante versus el tiempo en operación suave, el ciclo de trabajo y el cambio de las
condiciones ambientales de contaminación, afectan el perfil de vida de los elementos filtrantes, con
excepción de las botellas (A) de agua del spray y assepto sys que poseen fecha de caducidad.

A continuación, recomendamos la evaluación criteriosa de los componentes para sustitución o no

durante un mantenimiento periódico.

Registro de Producto según D,sposición ANMAT 2318/02 61/7S
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7.7. TRATAMIENTO o PROCEDIMIENTO ADICIONAL

Condiciones paro un correcto funcfonamiento

la utilización de este equipo no presenta riesgos al paciente o alteraciones en el ambiente si se cumplen
los requisitos y procedimientos descritos en el Manual de Instalación del Producto.

En cuanto a la seguridad y funcionamiento del producto KaVo asumirá la responsabilidad
correspondiente siempre que:

la instalación eléctrica del consultorio atienda a las exigencias y disposiciones de las normas

aplicables.

El equipo sea operado de acuerdo con las instrucciones que constan en este manual.

El montaje, ajuste. reparaciones, modificaciones o ampliaciones hayan sido ejecutadas por
personas por ella autorizada.

Transporte y almacenale

Protegerla contra humedad

Peso máximo sobre el embalaje

Limitación de humedad

--------------
-----

51mbolo de reciclado - cartón ondulado

7.8. ELIMINACiÓN DEl PRODUCTO

'2{75

En virtud de la extensa gama de productos generadores de residuos, existentes el mercado de su
utilización en la práctica odontológica, de los nuevos descubrimientos que surgen cada día que pasay de
la necesidad de prevenir y reducir los riesgos para la salud y el medio ambiente por el correcto
gerenciamiento de estos residuos, KaVosolicita al usuario que consulte los servicios de salud, normas y
exigencias legales y las especificaciones de los fabricantes de estos productos para verificar los
procedimientos adecuados para destino final de cada uno de los tipos de residuos generados por los
productos utilizados en conjunto o con este equipamiento.

Regl:mo de Producto lel ••n Ois¡><xlclón ANMAT 2318102
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Eliminación del Equipamiento

Al término de la vida útil de este equipamiento, debe ser descartado en lugar apropiado, evitando así un
impacto ambiental, contaminación o uso inadecuado. Para la eliminación definitiva del aparato, entrar
en contacto con KaVo a través de la página www.kavo.com.br. falecom@kavo.com o a través del
teléfono +55 (47) 34510100.

Registro de Producto ,egún Disposición ANMAT 2318/02
63175
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ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: -1-47-3110-3076-16-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediGamentos,

Alimentos y TeC¡lOlogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DIsPosición
;~a1321 I
~<l'"".""""""" , Y de acuerdo con lo solicitado por CONCEPTODENTALTRADE

S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de prodLctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo productd con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SILLÓN ODONTOLÓGICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-792 - Sillas para

reconocimiento/Tratamiento en Odontología.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KAVO.

Clase de Ries90: 11.

Indicación/es autorizada/s: Puesto de tratamiento dental que sirve para el

diagnóstico, terapia y tratamiento odontológico en pacientes por personal

especializado con la debida formación.

Modelo/s: UNIK, UNIK PLUS,AQIA.

Forma de presentación: Por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: KAVO do Brasil industria e comercio Ltda,

4



Lugar/es de elaboración: Rua Chapecó 86, Sagua<;u, 89.221-040, Joinville, Santa

Catarina, Brasil.

Se extiende a CONCEPTO DENTAL TRADE S.R.L. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-2237-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a .~~.~.•~~.~ ~~.~ ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

B,. li'05EiJT.(lI.I:ill¡'¡
S\Joadrnlniwador Nacio&al

",,_N_M.A.T_

DISPOSICIÓN
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