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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-4177-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-365-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-365-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Vatech nombre descriptivo Sistemas de Rayos X Dentales y
nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, Dentales, de acuerdo con lo solicitado por Dental San
Justo S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-09742263-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1322-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistemas de Rayos X Dentales

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-056 - Sistemas Radiogréaficos, Digitales, Dentales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vatech

Clase de Riesgo: Il

Indicacién autorizada: Captura de imagenes panoramicas PANO y cefalométricas CEPH. En los modelo 3D
se incluye la funcion de captura de iméagenes CT 3D.

Modelo/s: PaX-i2D, X-Ray System, PaX-i3D, X-Ray System, PaX-i3D, Green X-Ray System, PaX-i3D
Smart, X-Ray System.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Vatech CO., LTD.

Lugar/es de elaboracion: 13, Samsung 1-ro, 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggido, Republica de Korea 445-170.

Expediente N° 1-47-3110-365-18-8



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



ANEXO Ill B: PROYECTO DE R\()TU-LOS
FABRICANTE: Vatech CO., LTD.

DIRECCION: 13, Samsung 1-ro, 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggido, Republlca de Korea 445-
170.

IMPORTADOR: Dental San Justo S.A.
DIRECCION: Washington N° 2790, Ciudad Autérioma de Buenos Aires, Argentina
PRODUCTO: Sistemas de Rayos X Dentales.

MODELO: PaX-i2D, X-Ray System; PaX-i3D, X-Ray System; PaX-i3D, Green X-Ray
System; Pax-i3D Smart, X-Ray System

MARCA: Vatech
N/S:
FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Ing. José Antonio Rzepa

NUMERO DE MATRICULA: MP 52528
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a Vprofesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1322 - §

CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: -10 a 40 °C

Consulte las Instrucciones de Uso
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ANEXO lll B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo) salvo las
que figuran en los item 2.4y 2.5;

Rétulo

FABRICANTE: Vatech CO., LTD.

DIRECCION: 13, Samsung 1-ro, 2-g|l Hwaseong-si, Gyeonggido, Republica de Korea 445-
170.

IMPORTADOR: Dental San Justo S.A.
DIRECCION: Washington VN° 2790, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
PRODUCTO: Sistemas de Rayos X Dentales.

MODELO: PaX-i2D, X-Ray System; PaX-i3D, X-Ray System; PaX-i3D, Green X-Ray
System; Pax-i3D Smart, X-Ray System

MARCA: Vatech
N/S:

DIRECTOR TECNICO: Ing. José Antonio Rzepa

NUMERO DE MATRICULA: MP 52528
' CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT -PM -1322 -5

CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO: -10 a 40 °C

Consulte las Instrucciones de Uso

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucl(m GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Descripcién general e Intencién de uso
Los sistemas de diagndstico dental digital avanzado tienen la funmon de captura de imagenes
panoramicas PANO y cefalométricas CEPH. En los modelos 3D (PaX-i3D, X-Ray System; PaX-
i3D, Green X-Ray. System; Pax-i3D Smart, X-Ray System) se mcluye tamblen la funcién de
_ captura de imagenes CT 3D.

;rc/ ':PA ' |F-2018-09742263-AP| 4
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El sistema de rayos dental, _utiliza sensores avanzados para producir una mayor calidad de
imagen en 2D y 3D de la regién de la cabeza, incluidas las regiones dental y maxilofacial, con
fines de planificacién y diagnéstico. :

El sistema incluye los siguientes paquetes de software:

EasyDent para obtener imagenes en 2D y gestionar a los pacientes
Ez3Dplus para obtener y analizar imagenes en 3D.

Software de captura de imagenes

El sistema de rayos dental solo puede ser utilizado por dentistas, técnicos de rayos X y otros
profesionales que estén autorizados para manlpular rayos X segun la ley de la regién en la que
se utilice el equipo.

Efectos adversos y precauciones

No coloque al paciente en la unidad mientras se esta iniciando. Podrian producirse
lesiones en el paciente si se origina un error de funcionamiento en el equipo.

Podria producirse condensacién en el interior del equipo si se encuentra a una
temperatura diferente a la de la sala. Encienda el equipo Unicamente cuando haya
alcanzado la temperatura de la sala.

Espere al menos 20 segundos después de haber apagado el equipo para volver a
encenderlo. _
Permita que el equipo se caliente durante al menos 5 minutos antes de la adquisicién de
imagenes o preferentemente mas de 30 minutos para obtener calidad de imagen.
Tenga la precaucién de no proyectar los haces de laser directamente hacia los ojos del
paciente, ya que podria dafiar seriamente la visién del paciente

La cubierta higiénica del protector bucal es de un solo uso. Sustituya la cubierta
higiénica con cada nuevo paciente .

Desinfecte el soporte para la barbilla y el protector bucal utilizando una solucién a base
de alcohol y elimine todos los residuos con un trapo seco. _

Tenga la precaucién de no proyectar los haces de laser directamente hacia los ojos del
paciente, ya que podria dafiar seriamente la vision del paciente. '

Desinfecte el soporte de la barbilla utilizando una solucién basada en alcohol y elimine
todos los residuos con un trapo seco antes de continuar.

En caso de que se produzca un problema durante el proceso de captura de imagenes,
pulse el botén de parada de emergencia rojo para detener inmediatamente todas las
piezas mdviles y desactivar la corriente de todos los componentes eléctricos del equipo.
A continuacién, podra sacar al paciente del equipo de forma segura.

No utilice el PC durante la exposicién. Si no cumple con esta instruccion podrian
producirse errores de funcionamiento en el sistema.

El operador debe cumplir en todo momento la normativa de seguridad relativa a los

. rayos X aplicable a su drea durante el funcionamiento de este equipo.

Asegurese de que el paciente esta fuera del alcance de las piezas moviles mientras
ajusta la altura del equipo. :

A
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
. productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica. Los sistemas PaX-i, no se conectan a otros productos médicos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos; :

1- Encendido del Sistema (modelo PaX-i2D)

~ Coloque el interruptor ON/OFF situado debajo de la estructura del asa en la posicién -ON.
Compruebe si el indicador LED situado en la parte superior del equipo esta iluminado. Si esta
iluminado, el equipo esta listo para capturar imagenes.

2- Encendido del Sistema (modelos PaX-i3D, PaX-i3D, Green; Pax-i3D Smart)

Coloque el interruptor ON/OFF que encontrara en la parte superior de la columna estética en la
posicion ON. Compruebe si el indicador LED situado en la parte superior del equipo esta
iluminado. Si esta iluminado, el equipo esta listo para capturar imagenes.

% : IF-2018-097422623
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Llave de licencia de Ez3D plus

Introduzca la llave de licencia de Ez3D plus en el puerto USB situado en la parte trasera del
PC. La llave de licencia de Ez3Dplus debe estar insertada para poder ver o analizar las
imagenes en 3D.

3- Utilizacién del visor de imagenes—EasyDent

EasyDent es una plataforma de captura de imagenes basica para todos los equipos de rayos X
dentales de VATECH. Tanto el Programa de captura de imagenes como el Visor3D tienen
interfaces de EasyDent.

En el escritorio, haga doble clic en EasyDent o haga clic en Start—All Programs—EasyDent.
Aparecera la ventana principal de EasyDent.

4- Creacién de un registro de paciente nuevo
Para crear un nuevo registro de paciente, siga estos procedimientos:

1. Haga clic en el icono Patient (~=!) que aparece en la esquina superior izquierda de la
ventana de la interfaz grafica de usuario principal de EasyDent.

SHTSED 'mzmmabm,(wimv A
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2. Se abrira el siguiente cuadro de dialogo.

i ot . |
| <ot o, B A @evore.
IR T (|
R |
Coseammy }
R TR TS ER U |
Gender : Tresorent: ifmﬂw*“

. mram_'xf_w v - »"
ok RS
: .sam_'v____ Jei T
tel__  Mewks )
T ¥ ) .. ) . e
' O -

3. Introduzca la informacién necesaria del paciente. ChartNumber, First Name y LastName
son campos obligatorios que deben rellenarse. 'Los demas campos son opcionales, pero se
recomienda que también se rellenen.

4. Haga clic en Add para guardar el registro de paciente.

5- Recuperacién de registros de pacientes
Puede buscar en la base de datos de pacientes utilizando el numero de gréfico, el nombre o los
apellidos del paciente.

1. En el panel de informacién del paciente, haga doble clic en Chart No., First name o Last
name y aparecera el teclado virtual.

) G

2. Rellene el campo Chart No., First name o Last name del paciente haciendo clic en el ratén
en el teclado virtual y haciendo clic en Enter. (E! teclado fisico puede utilizarse para hacer lo
mismo). )

3. La informacién del paciente puede aparecer en el panel de informacién del paciente y en
Patient List.

168¢ ANLOMIORZEPA
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6- Inicio del programa de captura de imagenes
A- Modelo PaX-i 2D:

1. En primer lugar, haga clic en la informacién del paciente en la lista de pacientes, y haga clic
en el icono PANO/CEPH que aparece en la esquina superior izquierda de la ventana principal
de EasyDent para abrir el programa de captura de imagenes.

B- Modelo PaX-i 3D:

1. En primer lugar, haga clic en la informacién del paciente en la lista de pacientes, y haga clic
en el icono Dental CT que aparece en la esquina superior izquierda de la ventana principal de
EasyDent para abrir el programa de captura de imagenes.
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2. Se abriré la siguiente ventana del programa de captura de imagenes. El tinico objetivo de esta
ventana es controlar la configuracién del equipo y capturar imagenes

7- Captura de imagenes PANO

7.1 Ajuste de los parametros de exposicién

Realice los siguientes procedimientos para seleccionar los parametros de captura del paciente
y el modo de captura especificados.

1. Eiijadn fnodo de. captura ‘de-imagenes
en imaging Mode.

2. Ssleccione el modoen P’ANb‘:Txpe. :

SPR—— gt et

Mode T T Detlles
Normal imagen nomal.
Magic PAN imagen con-una resolucitn

extremadamente alta

Opcitn de paga

3. Selecciane la calidad de imagen para a imagen:

[ Modo 7 Detalles

| tmagsn.con una resolugion méas alta-con respecio 4l modo |
Normat

Cornileva un mayor tiempo de-escaneado gue fa imagen
Normal.

Normal Inagen normal

'HD

/ : |
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4. Seieccione el tipo de arco del
paciente’ en’ Arch Selection. De farma.
.predetermmada .8e selecciona da. opcwn

Orthagonal Mode: este modo permite
‘superponher regiones de. los dientes que:
se ‘minimizaran para capturar. imagenes
en la ROI. Si ge sélecoiona el drco

Se activatén estos - ‘srthogonal, se’activaran sus submodos.

-gibmodos
5. Seleccione; la RO para capturar
| imagenes padaramicds en PANO
Examination.

6. £l sexc del pagiente s¢ Selecclonara
automaticamerite: gegim la informacion
dsel paci'eme regiétr‘ada en EasyDent .

Adult : =43

7. Selecoione la fitensidad de los raybs
X

8. Se mostrara.un valor predeterminado
para el voltaje del tubo (kVp) ¥ la
corriente {mA)-en Baae al género ¥ la
inensidad de los rayos X..

£n caso necesaiio, es posible realizir ajustes utilizando las flechas situadas a
{a derecha de cada nimero.

‘9. Haga olic en ef botdh Confirm para
que sg implementen los parametros:

Al hacer clicen e! botén Contirm,
®» El bot6n Ready empezara a parpadear para indicar que se ha activado.
“Esto éigjﬁj’ificafgireel‘ enuipo esté lista para fa exposicion a rayas X.

* launidad giratoiia s¢ desplazard hasta su posician de escangada ariginal.

» El soporte de la barbilla oe ajustara automaticamente segin ef'modo
selemfonadﬁ;

Canirm,.: para faciltar 4a- mlocamun del pac;eme, Estos hacea, desapareneran
cuarido hayan traniscurrida 20 minutos o si se hace dlic e el botén‘.Re‘z_id_.g..

|F-2018-09742263# ’{/-
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« £l tlempo de escaneade y fos valares
DAP (Dosg Area Praduct] stimados.
apargceran et la pantalla principal
‘para la-exposicitn seléccionada.

Scan Time : 0.0
{DAP : 0.00 uGy ;

10..Guile -4l paciente hadia e equipo. Cologue al-paciente en el equipo. Para:
abtener mas infotinacion sobre ciimo colocdr al padiente consulte fa decoion 3.2:
Colocacién del paciénte.

8- Colocacién del paciente

Antes de colocar al paciente

- Inste al paciente a que se quite todas las joyas y objetos metalicos, como por ejemplo
pendientes, horquillas, gafas, prétesis dentales y ortodoncias. Estos objetos pueden provocar
sombras en las imagenes, que podrian oscurecer el diagnéstico.

- Se recomienda encarecidamente que el paciente lleve un delantal de plomo para protegerse
de posibles radiaciones de dispersion.

- Ajuste la altura de la columna segun la altura del paciente utilizando el botén o interruptor
UP/DOWN (opcional). '

Luz encenidida, e

Bétones UPDOWN

Modo PANO Standard Colocacién del paciente:

1. insarte el sbpoite de la barbilla nommial
y &l protetof bucal £n el receptatulo det
‘ubiarta higiénica seporiede 1a barbilla-def equipa,

2. Calogue una cublerta higighica-sobre
€l protector bucaf.

Sopone.ds la barbilia: noriat Boports - Barbilia:

para paciefites edéntulas

3:-Afigle los 5oportes de'la sien girando
{arueda del sapome dela s:en

4. Guie al paclente hacia el equipo en -
direcci6n al soporte de fa batbllia:

'

Rueda deél:soponte de’
ia ‘sienEinatelirad

5. Ajuste la altura-de la columna por medio.del batan o interruptor arriba/
abajo de fa columia (opcional);. hasta gue fa barbilla del paciente se-cologiie
comectamente sobre €l soporte defabarbifla,

St ANTONIORZEPA ,
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8. Pifa al pacignte gue:

» Permanezca ergiidio

» Agarre con firmeza el asa.

» Apcxye el pecha Itgerameme sobre-ef
eqU'PO

» Cologue. los ples ligeramente hacia
a'de'tante:-y en posicion dblerta

7- Asegurese de que‘los: hombros: del
paciente permanezcan nivetados -y de
‘gue mamenga -ei-cuello rela};ado‘ ta
‘columna vertebral.deberd estar. érguldé-y

,\U‘. te’ Bl soporte: de E'a barbi
'paclentes -edéntulos).

e rre Ios iahms cuhnenda el pmtemor
buca|
= Presione la lengua cantia el paladar:
» Cierre log jos

Pida al paciente que’ se quede quielo

‘hagta due finalice 1 escatieado,

Alineacion de los haces de laser:

1. Haz de laser del plano Mediosagital: coloque el haz de laser del pIano Mediosagital en el
centro de la cara del paciente para evitar ampliaciones en los lados izquierdo y derecho de Ia
imagen final.

2. Haz de laser del plano Frankfort: coloque la cabeza del paciente de modo que el plano
Frankfort esté alineado con el haz de laser del plano Frankfort.

(Hazdelaserdel |
plano Mediosagital | - '

< 4. A
e

Haz'delagercaning -

Palanca de haz: de jaser-del
plaint Frankion.

|F-2018-09742263-APN
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3. Haz de laser canino: solicite al paciente que sonria, para colocar correctamente el haz de
laser canino en el centro de los dientes caninos del paciente. Gire la rueda de pulgar, situada
bajo la posicién de apoyo del paciente, haCIa atras o hacia delante para alinear correctamente
el haz.

“Pelarca g6 ez de s Ganing. -

Finalizacién de la colocacion del paciente

1. Después de comprobar la colocacién del paciente y la alineacién del haz, ajuste los soportes
de la sien para que se adapten de forma codmoda a ambos lados de la cabeza del paciente
utilizando la rueda del soporte de la sien. La rueda del soporte de la sien se encuentra situada
en la parte delantera del soporte de apoyo del paciente. -

2. Haga clic en el boton READY de la GUI después de haber colocado al paciente
correctamente. En este punto no se emitiran rayos X. La unidad giratoria se desplazara hasta la
posicidn de captura de imagenes.

3. Continte con la seccién

9- Modo TMJ Open Articulacién temporo-mandibular abierta)

Existen dos submodos TMJ: TMJ Open y TMJ Close. Primero escanee una imagen de la ATM
abierta y luego escanee una imagen de la ATM cerrada. Para preparar y colocar al paciente,
realice los siguientes pasos.

Colocacion del paciente:
1. Inserte el soporte de la barbilia TMJ en el receptaculo del equupo

2. Afloje los soportes de la sien girando la rueda del soporte de la sien que se encuentra en
la parte trasera de la tabla de soporte del paciente.

Rueda de! soporte.de
'(ai.siezj

/
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3. Guie al paciente hacia el equipo en direccién al soporte de la barbilla.

<
4. Ajuste la altura de la columna por medio del botén o interruptor arriba/ abajo de la columna
(opcional), hasta que la barbilla del paciente se coloque correctamente sobre el soporte de la
barbilla.

5. Pida al paciente que:

mPermanezca erguido

mAgarre con firmeza el asa

mApoye el pecho ligeramente sobre el equipo
mColoque los pies ligeramente inclinados hacia delante.

6. Para capturar imagenes TMJ Open, pida al paciente que:
mAbra la boca todo lo posible

mMantenga la lengua colocada hacia el paladar

nCierre los ojos.

mCuide que la barbilla no toque ninguna parte del eqmpo

La parte superior del soporte de TMJ y el punto de acantién del paciente deben permanecer en
contacto en todo momento durante la exposicion.

- Colocacits def
paciente conel -
:saporte dela| b‘ifbtlla

7. Asegurese de que los hombros del paciente permanezcan nivelados y de que mantenga el
cuello relajado. La columna vertebral debera estar erguida y recta.

8. Pida al paciente que se quede quieto hasta que finalice el escaneado.

10- Modo TMJ Close (Articulacion temporo-mandibular cerrada)
1. Poco después de la captura de imagenes TMJ Open, recibira el siguiente mensaje:

“¢ Desea capturar la imagen TMJ Ciose de forma continua?” Pulse el boton OK para capturar
una imagen TMJ Close.

2. Para capturar imagenes TMJ Close, pida al paciente que:
mCierre la boca

mPresione la lengua contra el paladar

mCierre los ojos

La parte superior del soporte de TMJ debe permanecer en contacto con el punto de acantién

del paciente durante la exposicién. Pida al paciente que se quede quieto hasta que finalice e
escaneado '

v
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3. Los haces de laser deben alinearse del mismo modo que en la captura de imagenes TMJ

Open.
4. Contintie con la seccion

11- Modo Sinus
Colocacioén del paciente

1. Inserte el soporte de la barbilla (Sinus) en el receptaculo del equipo.

2. Afloje los soportes de la sien girando la rueda del soporte de la sien que se encuentra en la
parte trasera de la tabla de soporte del paciente

AN

3. Guie al paciente hacia el equipo en direccién al soporte de la barbilla. Inste al paciente a que
permanezca erguido en ef centro del equipo. _

4. Ajuste la altura de la columna por medio del botdn o interruptor arriba/ abajo de la columna, .
(opcional), hasta que la barbilla del paciente se coloque correctamente sobre el soporte de I3

/W

barbilla.

10SE ANT ONIO RZEPA
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5. Pida al paciente que:

m Permanezca erguido

m Agarre con firmeza el asa

m Apoye el pecho ligeramente sobre el equipo

m Coloque los pies ligeramente inclinados hacia delante

.'6. Pida al paciente que apoye sus Iabios contra el soporte de la barbilla.

7. Asegurese de que los hombros del paciente permanezcan nivelados y de que mantenga el
cuello relajado. La columna vertebral debera estar erguida y recta.

8. Pida al paciente que:

miIncline la cabeza hacia atras unos 10- 15°

aCierre la boca

mPresione la lengua contra el paladar

aCierre los ojos. Pida al paciente que se quede quieto hasta que finalice el escaneado

12- Inicio de la exposicion arayos X '
El método de exposicion a rayos X y sus secuencias son idénticos para los modos PANO
Standard y PANO Special. El ejemplo utilizado para esta explicacién es el modo PANO
Standard. Para emitir rayos X, realice el siguiente procedimiento:

1. Abandone la sala de rayos X y cierre la puerta. El operador debe observar al bacien't
todo momento durante la captura de imagenes.

/ |F-2018.00742263- APK-Ding
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2. Mantenga pulsado el interruptor de exposicién hasta que finalice la adquisicion de la i |magen

Durante la irradiacion de rayos X, aseglrese de que - El indicador LED situado en la parte
superior del equipo se vuelve naranja para indicar la emisiéon de rayos X. - Se enciende el
indicador de advertencia situado fuera de la sala de rayos X. - En funcién de la configuracién
se iniciara el modo de aviso con un pitido o con musica. - El simbolo de radiacién situado en la
esquina superior izquierda de la interfaz grafica de usuarlo se vuelve amarillo para indicar que .
se estan emitiendo rayos X.

3. La imagen aparece en tiempo real en la interfaz grafica de usuario de captura de imagenes.
4. Haga clic en el botén Save para guardar la imagen.

5. La imagen capturada se transferira automaticamente a EasyDent. Si hace clic en el nombre
del paciente en la lista de pacientes después de la captura de la imagen, se actualizara la lista
de imagenes de dicho paciente. La imagen mas reciente del paciente aparecera en la parte
izquierda del panel de imé&genes en miniatura, tal y como se muestra a continuacion.

6. Haga doble clic en una imagen para ampliarla y visualizarla o comprobar la calidad de la
imagen, tal y como se muestra a continuacion.

Tras capturar las imagenes, realice estos pasos:

m Afloje los soportes de la sien para liberar al paciente.

m Retire la barrera higiénica del protector bucal (solo para el modo PANO Standard).
~m Pulse RETURN para devolver la unidad giratoria a su posicidn inicial.

13- Captura de imagenes CEPH

Realice los siguientes procedimientos para establecer los pardmetros de exposicién del
paciente y el modo de captura especificados. En funcién del tipo de sensor utilizado, uno de los
dos tipos de software de captura de imagenes incluye el equipo necesario para realizar el
examen en el modo CEPH.
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Modelo PaX-i 2D:

Waters View I

Carpus . 2

Full Lateral

Maters View Carpus

|
=

Scan typesensor

=xamination.

odo de-éscaneado en CEPH |

oy on: gncase de ser necesario, este tiempo puede:
-ajustarse cor uha résdlucitin.de.0;1' s, entre 0,7y 1,2's.
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JASR 6. Se mostrara un valor predeterminado
10.0mA - ’

para el voltaje- del tubo (kVp) y la
corriente {mA) en base al género'y la

intensidad de los rayos X.

En ‘caso necesatio, puede ajustar manualmente-estos valores utilizando las

flechas qué aparecen en la-parte derecha de cada valor.

parametros.

Al hacer clic.en el botén Confirm:

® El botén Ready empezara a parpadeaf para indicar que se ha activado.

Esto significa que el equipo esta listo para la exposicién arayos X.
= 'E| sensor CEPH y el colimador secundario entraran en el modo de

cologacion.

Scan Time : 0.0 = El tiempo de escaneado y los valores
DAP : 0.00 L!Gy X mh2 DAP (Dose Area Product) estimados

apareceran en la pantaila principal

para la exposicion eéspecificada.

8. Guie al paciente hacia el squipo. Coloque al paciente. Consulte la seccion

Modelos PaX-i3D, PaX-i3D, Green; Pax-i3D Smart:

BT PAND

1210 SGA 0910 SGA Xmaru2301CF
(aencor tipo One Shotd  {sehsor tipo One Shod) {Sensor tipo
escaneado)

/
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1. Haga clic en el botén CEPH.
2. Seleccione el modo de escaneado en CEPH Examination.
3. Seleccione el tamafio FOV para el modo de captura de imagenes especifico

Modelo: OP/OS (con sensor tipo One Shot)

‘Detalies.

12x°10 (pislgadas)

4B (o) | |0 ORIt
A Y Art e rme La regitn de no Interés de-la parte trasera de-
:;;;lézu;gﬁadas; ia cabeza se elimina para minimizaf el ‘area.de.
N om exposicion a fos fayos X.
8x 8 (ptﬂgadas) Nifios
2039%20.32 cm) |-

4. Tiempo de exposicion
Sensor tipo One Shot (opcional)

[N

sacaneado (s)-

|00 Modes deex“f"e“ _ ptecistarmmado
‘Lateral 09
AT Wt VTG | 12

5. El sexo y la edad del paciente se seleccionaran automaticamente seguin la informacion del
paciente registrada en EasyDent. Sin embargo, asegurese de que esta informacién es correcta.

6. Seleccione la intensidad de los rayos X.

7. Se mostrara un valor predeterminado para el voltaje del tubo (kVp) y la corriente (mA) en
base al género y la intensidad de los rayos X. (kVp) y de la corriente (mA) segun el sexo y la
densidad 6sea del paciente. En caso necesario, puede ajustar manualmente estos valores
utilizando las flechas que aparecen en la parte derecha de cada valor.

8. Haga clic en Confirm para aceptar los parametros. Al hacer clic en el boton Confirm:

® E| botén Ready empezara a parpadear para indicar que se ha activado. Esto significa que el
equipo esta listo para la exposicién a rayos X.

® E| tiempo de escaneado y los valores DAP (Dose Area Product) estimados apareceran en la
pantalla principal para la exposicién especificada. '

9. Guie al paciente hacia el equipo. Cologue al paciente.

14- Modo Lateral

1. Amplie la distancia entre las dos
varillas para areja.

Varillas para dreja-

/ ' IF- 2018-09742263-65 ‘
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Siga este procedimiento para colocar al paciente.

2. Guie'al paciente hadia la unidad CEPH.

3 Ajhste'iatalturq &e fa unidad para que-
‘se’adapte al paiente pulsando & butdn:
-up/down (aniba/abajo) de fa columna,

4: Solicite al pacierte que se mantenga:
erguids.

5, Asegirsse de. Hue 1os bom'brozj; dej
pacien “niveladosy.¢
mantenga el cuello relajado.

delistico externa .det paciente: El plano Frankfont 'del paciente débig.estar,
paralelo al suelo.

7. Coloque el pusicionadar nasal en ¢l punto de n‘_ash’m' dei ‘pacgenfe. La ;aitura_.

del posicierador nasal puede ajustarse.

8 .Pida al pacients que trague saliva y s&
quede quieto _mn"ia Emca cerrada hasta
que Ia expusicion'a los fayos X ge haya
completado.

-Planio Frankfort —-1

cotiedtaniente. En-eate puntotin s¢ enitian vayos X.

10. Cantintie.con la seccith 4.3: Inicio de 1a exposicién a rayos X:

15- Modo Frontal (PA)
Siga este procedimiento para colocar al paciente correctamente.

1. Gire las varillas pdra oreja 90° hacia

......

Varillas para orefa . - coma muestra la Hustracion.

Andicador de ___
__reférencia.de fa
poaicion del porion

2.. Amplie fa distancia entre las dos
vanilasipatd orefa.

JO8E ANidNL‘gj;? Pagina 20 de 30
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-9. Haga cfic en el botén Reddy después de haber colecado al pacients.




3. Bt posicionador nasal debieria estar
“Indlinado hacia e lateral y hacka arriba;
para impedita dbstruceion de 1a captura
"de"imégehe's; v

‘Pogicionadar 1

4. Guie al:paciepte hacia la unidad
cePH.

ergurdo onentado hacza el semor
Auegurese de que s hombroa'&éi
paciente esten nivelados y de que
mantenga el cuellu reka;ado

7. Las varillas para oreja daeberan encajar
‘cotregtaments con el meatus- acusmco
externo. del paciente. EI plana Fr'mkton
def paciente debe estar patalelo al suefo,

10:-Continlie con 14 secdion4.3; fnicio de Ja:exposicidn & rayosX:

%7
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16- Modo SMV
Siga este procedimiento para preparar y colocar al paciente.

Siga este provedimients para preparar y. colocar af pacients;

1. Amplie Ja distancia entre las dos
-varillas para oreja,

Posicionador nasal - 2. El posicionador nasal deberia estar
;inclina_du.hacia*;eifia;térd! y haia-arriba,
para impedir Ja obstuccion de la captura
d ‘.

Varillas para-oroja ---

3. Quie. al paciente hacia Ja unidad
CEPH.

4. Ajuste la altura de fa unidad para que
seadapte al paciente pulsando el boton
up/down {arribalabaic) de la columna.

5. Splicite al paciente.que permanezca
.erguido orientado hatia: el colimador.
‘sgeundario,

Aseglrese de que-los hambros del
paciente estén hivelados'y de que
mantenga el tueflofelajado’

6 Cologue lds varillas pard oreja junta
-a1as orejas del paciente. Aseglirese de
-qu¢ las varillas quedén colocadds de
forma firme pero comoda.

7. lncling suavemente fa cabeza del
ﬁ ( pacigite hacia atras hasta gue el plano
Frankfort esté perpendicular al suelg, 1t
y coma se indica a continuacion.

Pland Frankfort. -—t -

8. Haga diic 'en &} botdn Ready deapués’de haber colocadd al pacients
cofrectamente. En este punto o se emitirin rayos X..

9. Confintie con la seccitn 4.3: Inicio de a2 exposicion a rayos X.

4688 ANTONIO RZEFA DE!

Ing Electronico Bk, L.
Mat 52528 Pagina 22 de 30

pagina 22 de 30



17- Modo Waters View
Siga este procedimiento para preparar y colocar al paciente para la captura de |magenes en el
modo Waters View.

S;ga;eﬂte gmcedsm:enm para preparar y: oolocar al pameme para la captura de
imagenes en a! modo Watem View

A. émp!ie fa d'iéxtamii_a entre iqa.}dcs:
. ‘ varillas para orgja. ' ‘
'2 Ei pos;clonador nasal dehensa estar
irtclmacin haz:ta el la _ral y. hacia arriba, »
para’ smpedlr la ubstmwnén de Ia caplura:
Vde magenes

3. Guie al patiente hacia la unidad CEPH,
4. Sulicite al paciente que se mantenga-erguido orientado hacia el sengor.

5. Ajuste la altura de la.unidad para que:se-adapte al pdciente pulsando. el
botéi Upldown (arriba/abajo) de I columna..

' 6. ASegUrese.de, que’lo§ hombros del pdciefite .estén nivelados y dé gug,
mantenga et cuello felajado.

AL Cutoque las varillas para areja ]unfo alas orejas dél paciente.-Aseglirese.de:
quelas variflag’ queden colocadas de-forma firme pero pomoda.

8. Pida al. pacienté que- trague la:saliva
que tenga en Ia boca.e inding &) cusiio
hacia-afrds-entre 30° y 40°:con fa boca -
cerrada’ﬁasfa&que fa éxposiciﬁn a rayos
X se haya"compfetado.'

9. Haga clic en el botdd. Ready después de haber colocado al paciente:
_correctamente. En éste punta no se emitican rayos X

0. Contin{ie con la seccitn 4.3: Inicio de .z exposicion a rayos X.

/
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18- Modo CARPUS
Colocacion de la placa CARPO

"1~ Haga- coingidif-la’muesca de la
placa CARPO con ja paite final del
‘posiciahador hasal.,

Permo de‘bloqueo -~ -~

Positidnador nasat -~

2. Beolice: fa. placa CARPO hacia 81
pusicionador nasal.

3. Destice el perno-de bldguea de la
placa CARPO hacia el pesicionadar
nasal y girelo para:fijar la placa OARPO

4, Asegirese de gue la placa CARPO
s514 colocada conectamente.,

1. Pida al pacleni& que coloque la.
mano dérecha enila placa CARPO, Es-
rhuy importantg agegurarse’ de que el
paciente no doblafos dedas,

2.-Pida al.paciente que cierre 103 ojos -
y se.quede fuieto hasta que finalice el
escanigadn..

3. Haga:tlic en el tiowsn: Ready despuss de haber colocade @l pacients -
correctamerite. Eneste puhlo no seemiliran rayos:X.

4. Coinfirite con la seccitn 4.3: Inicia de'ld éxposicién a rayos X

JOSE ANTONIOR;
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19- Captura de imagenes CT
Ajuste de los parametros de exposicion Realice los siguientes procedimientos para establecer
los parametros de captura del paciente y el modo de captura especificados.

e £ 41 {f:fxmcmr 8 Helght) s

{ 55 5 ;(_ ity 5y

1Sensor Xmaru0712CF]

" {Sengor Xmaru1 218C]

1. Haga clic en el botén CBCT. La unidad giratoria se désptazaré hasta la posicién de
escaneado CT.

2. Seleccione el tamafio FOV para CT.
3. Seleccione la ROI que desee capturar en VERTICAL POSITION y HORIZONTAL POSITION.

Una vez que haya seleccionado un tamafio de FOV y una ROI (region de interés), el area del
tamario de FOV seleccionado y la posicién de la ROI se visualizaran en la imagen de guia tal y
como se muestra a continuacién.

En FOV 50 x 50, puede seleccionar una posiciéh del diente especifica que desee capturar en la
imagen de guia del arco. :

4. Seleccione la velocidad de adquisicion de imagen a continuacién:

High: 243
Standard: 15

image’ Quai ity

5. Seleccione el modo Standard o Application para la resolucién de véxel.

6. Si es necesario utilizar la opcién Reduccién de artefactos de metal, haga clic en Apply en
Metal Artifact Reduction. La reduccién de artefactos de metal reduce la aparicién de metal en
las imagenes. Esta funcién es mas eficaz cuando hay menos de 3 artefactos de metal.

7. El sexo se seleccionara automaticamente segun la informacién del paciente registrada en
EasyDent. Sin embargo, asegtirese de que esta informacién es correcta.

Chilid <12
Adutt Man_ 13
B Woman

8. Seleccione la intensidad de los rayos X.

— | |F-2018-09742263-4
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9. Se mostrara un valor predeterminado para el voltaje del tubo (kVp) y la corriente (mA) en
base al género y la intensidad de los rayos X. En caso necesario, puede realizar ajustes
manualmente haciendo clic en las flechas que aparecen a la derecha de cada namero.

10. Haga clic en Confirm para aceptar estos parametros.

Al hacer clic en el botén Confirm:

® E| botdn Confirm se convierte en SCOUT vy, a continuacién, se habilita y parpadea el botén
Ready. Esto significa que el equipo esta listo para la exposicién a rayos X.

® | a unidad giratoria se desplazara hasta su posicién de escaneado original.

= E| soporte de la barbilla se ajustara automaticamente segun el modo seleccionado.

® Se activaran tres haces de laser (CT horizontal, Mediosagital y CT vertical) para facilitar la
alineacion del paciente. Estos haces desapareceran cuando hayan transcurrido 20 minutos o si
se hace clic en el botén Ready.

El tiempo de escaneado y los valores DAP (Dose Area Product) estimados apareceran en la
pantalla principal para la exposicién especificada.

11. Guie al paciente hacia el equipo. Coloque al paciente.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relaclonados con la implantacion del
producto medico;

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos;
Este equipo cumple con la norma internacional IEC60601-2 sobre compatibilidad
electromagnética para sistemas de electromedicina. Sin embargo, un entorno electromagnético
que supere los limites o niveles estipulados por esta norma, puede provocar interferencias
perjudiciales para el Sistema o provocar que el mismo no realice su cometido o que lo haga por
debajo de sus posibilidades.
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radlofrecuenCIa y si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros
dispositivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en
una instalacién en particular. Si alguno de los componentes de este Sistema causa
interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede determinarse prendiendo y
apagando cada uno de los componentes, se recomienda al usuario que intente corregir la
interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

o Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

e Aumentar la separacién entre los equipos.

o Conectar los componentes del sistema a un toma de un circuito distinto del al que el

otro dispositivo esta conectado.

Si el problema no puede ser solucionado con las medidas enunciadas anteriormente, detener el
uso del equipo y consultar al fabricante o el reptresentante para mayor informacion.
Se recomienda no colocar dispositivos médicos que generen ondas electromagnéticas cerca
del Sistema de rayos X Dentales.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los metodos adecuados de reesterilizacion;
No aplica.

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfecciéyy, el
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acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nuimero posible de reutilizaciones

o Desconecte la unidad de la red eléctrica antes de comenzar cualquier limpieza.

¢ No permitir que penetren agua u otros liquidos en la umdad ya que podrian provocar
danos eléctricos en su interior.

e Desinfecte el soporte para la barbilla y el protector bucal utilizando una solucién a base
de alcohol y elimine todos los residuos con un trapo seco.

¢ La aleta de mordida de centrado o su funda de proteccién, deben sustituirse después de
cada examen. Limpiar minuciosamente la mentonera, las asas de apoyo y el grupo de
de abrazaderas de las sienes siempre que se utilicen. La mentonera, las asas de apoyo
y el grupo de abrazaderas de las sienes deben desmfectarse con una solucién de
glutaraldehido al 2%.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

Antes de realizar cualquier tipo de exposicién, es necesario tomar conocimiento, sobre algunos
items fundamentes, que se deben realizar, para lograr obtener una imagen de buena calidad,
irradiando al paciente con la menor dosis posible.

1. Colocacién del paciente: .
® Inste al paciente a que se quite todas las joyas y objetos metdlicos, como por ejemplo

pendientes, horquillas, gafas, prétesis dentales y ortodoncias. Estos objetos pueden provocar
sombras en las imagenes, que podrian oscurecer el diagnéstico.

® Se recomienda encarecidamente que el paciente lleve un delantal de plomo para protegerse
de las radiaciones de dispersion.

® Ajuste la altura de la columna segin el paciente utilizando el lnterruptor up/ down
(arriba/abajo) de la columna.

Luzericendida -

SR intefruptor arriba/abajo’
Botones:UR/DOWN de la columna (opciciial)

2- Alineacion de los haces de laser
2-1 Modo PANO Y CEPH:

1. Haz de laser del plano Mediosagital:
coloque el haz de laser del plano Mediosagital en el centro de la cara del paciente para evitar
ampliaciones en los lados izquierdo y derecho de la imagen final.

2. Haz de laser del plano Frankfort:

El rayo laser de plano Frankfurt debe ir desde la parte superior de la oreja a la punta de la nariz
cuando la cabeza del paciente esté inclinada 10 - 15° hacia atras.

3. Haz de laser canino: solicite al paciente que sonria, para colocar correctamente el haz de
laser canino en el centro de los dientes caninos del paciente.
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Haz.de laser.del.
‘plano Frankfort: * |

Haiz de igser caning” -

2.2 Modo CT:

La imagen CT 3D centra el FOV en la interseccion de los tres haces de laser (CT horizontal,
Mediosagital y CT vertical).

~Hazdo:\ss6r del
‘plario Medivsagital -~

-Haz dé assrvartical

(FOV 80X 50}

1. Haz de laser horizontal CT: coloque el haz de laser horizontal CT en el centro del area de
FOV. En caso necesario, el haz de laser horizontal CT puede ajustarse manualmente pulsando
el boton UP/DOWN del soporte de la barbilla para realizar ajustes precisos (0— @— ®).

igeramente:
‘para‘cambiar 6l‘modo (COLUMN —*
CHINREST),

2. Asegurese de que la luz LED de
‘CHINREST estéencendida..

3. Pulse-dos botories UP/DOWN.

2. Haz de laser del plano Mediosagital : coloque el haz de laser deI' plano Mediosagital en el
centro del area de FOV.

3. Haz de laser vertical CT: coloque el haz de laser vertical CT en el centro del FOV desde el
lateral del paciente.

Finalizacién de la colocacién del paciente ' ’
1. Después de comprobar la colocacién del paciente y la alineacion del haz, ajuste los soportes
de la sien para que se adapten de forma cédmoda a ambos lados de la cabeza del pacienfé
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utilizando la rueda del soporte de la sien. La rueda del soporte de la sien se encuentra situada
en la parte delantera del soporte de apoyo del paciente.

2. Haga clic en el botén READY de la GUI después de haber colocado al paciente
correctamente. En este punto no se emitirdn rayos X. La unidad giratoria se desplazara hasta la
posicién de captura de imagenes.

3. Contintie con la seccién 5.4 Inicio de la exposicién a rayos X. Sin embargo, si selecciona
la funcién SCOUT. -

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines medicos, la ,informacio'n
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta; '

Generador de rayos X (para todos los modelos):

Item Descripion
Modelo HDG-07B10T2
Potencia de salida nominal 0.99 KW
50 ~ 90 kV
, Normal / Pulsado 4~ 10 mA
Generador de alto voltaje Enfriamiento Automaticamente controlado / proteccién = 60°
Opcional enfriado por aire
Filtracién total 2.8 mm Al eq.
Tubo de rayos X Fabricante Toshiba
Modelo D-052SB (tipo anodo estacionario)
Tamaiio del punto focal 0.5 mm (IEC60336)
Angulo de objetivo 5 grados
Filtracién ineherente Al menos 0,8 mm de Al equivalente a 50 kV
Cobertura de rayos X 95 x 380mm a SID 550mm
Contenido de calor del 35 Kj
anodo .
Ciclo de trabajo 1:60 0 mas

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

El equipo o posee partes que puedan ser reparadas o reemplazadas por el usuario. No
desarme, modifique ni intente reparar el Sistema de rayos X dentales, dado que puede
ocasionar un fallo en la funcionalidad esperada del equipo, dafios en el operador o paciente y/o
fallas en el equipo. Este equipo solo podra ser reparado por personal autorizado por Vatech.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presiéon o a variaciones
de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Requisitos ambientales:

Item  Descripcion
Temperatura de trabajo . 10 ~ 35"C
Humedad relativa de trabajo 30 ~75%
Presién atmosférica de tabajo 860 ~ 1060 hPa
Temperatura de almacenamiento -10~5“C
Humedad de almacenamiento 10 ~75%
Presion de almacenamiento 860 ~ 1060 hPa

J
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacién;
No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto me’dif:o como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;

No aplica: el producto medico en cuestién no trabaja con medicamentos.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

" No aplica. El producto no tiene funcion de medicion.
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“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

A

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANM.AT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-365-18-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Dental San Justo S.A., se
autoriza 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: Sistemas de Rayos X Dentales
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-056 - Sistemas
Radiograficos, Digitales, Dentales
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Vatech
Clase de Riesgo: III
Indicaciéon autorizada: Captura de imagenes panoramicas PANO y cefalométricas
CEPH. En los modelo 3D se incluye la funcion de captura de imagenes CT 3D.
Modelo/s: PaX-i2D, X-Ray System, PaX-i3D, X-Ray System, PaX-i3D, Green X-
Ray System, PaX-i3D Smart, X-Ray System.
Periodo de vida dtil: 10 afios
Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Vatech CO., LTD.
Lugar/es de elaboracion: 13, Samsung 1-ro, 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggido,

Republica de Korea 445-170
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1322-5
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-365-18-8

004177

Disposicion N©

Subadministrador Naclonal
A.N.M.A.T,
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