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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6085-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Agosto de 2020

Referencia; 1-47-5401-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-5401-19-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE
S.H., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca GETIDY nombre descriptivo EQUIPO DE RAYOS X DENTAL y nombre técnico
Unidades Radiogréficas, Dentales, Intraorales, de acuerdo con lo solicitado por DIS-DEN ODONTOLOGIA DE
HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie
de la presente.

ARTICULO 2°- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N°F-2020-06422840-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-640-189", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: EQUIPO DE RAYOS X DENTAL.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-426 - Unidades Radiograficas, Dentales, Intraorales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GETIDY .

Clase de Riesgo: Il1.

Indicacion/es autorizadals: Previsto para ser utilizado como una fuente de rayos X en radiografia dental, en
consultorios odontol 6gicos, con fines diagnosticos.

Modelo/s: DYSW, DYS-M, DYS-ML.
Periodo de vida ttil: No corresponde.

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



Forma de presentacion: Por unidad.
Nombre del Fabricante: Zhejiang Getidy Medical Instrument Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: Jinyanshan Industry Zone, Quanxi, Wuyi, Zhejiang 321201, China.

Expediente N° 1-47-5401-19-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.13 17:20:11 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.13 17:20:13 -03:00



PROYECTO DE ROTULOS

EQUIPO DE RAYOS-X DENTAL — MODELO: DYS-M

FABRICANTE: ZHEJIANG GETIDY MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. — JINYANSHAN INDUSTRY ZONE, QUANXI, WUYI,
ZHEJIANG 321201, CHINA-

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOG!A DE HORACIO ¥ NORBERTO CALAMANTE S.H. — SANTA FE 3153, ROSARIO,
PROVINCIA DE SANTA FE, REPUBLICA ARGENTINA. ’

MARCA: GETIDY
N* DE SERIE:
ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA: MENOR A 55°C, HUMEDAD: 10% - 80%.
DT: FARM. DAVID A. MANISCALCO, MP N° 3937
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 640-189

EQUIPO DE RAYOS-X DENTAL — MODELQ: DYS-W

FABRICANTE: ZHEIIANG GETIDY MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. — JINYANSHAN INDUSTRY ZONE, QUANXI, WUYI,
ZHEJIANG 321201, CHINA

IMPORTADOR: DI5-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO ¥ NORBERTO CALAMANTE S.H. — SANTA FE 3153, ROSARIO,
PROVINCIA DE 5ANTA FE, REPUBLICA'ARGENTINA,

MARCA: GETIDY
N* DE SERIE:
ALMACENAMIENTO: .TEMPERATU RA: MENOR A 55°C, HUMEDAD: 10% - 80%.
DT: FARM. DAVID A. MANISCALCO, MP N* 3937 ) -
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 640-189

EQUIPO DE RAYOS-X DENTAL — MODELO: DYS-ML

FABRICANTE: ZHEJIANG GETIDY MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. —JINYANSHAN INDUSTRY ZONE, QUANXI, WUYI,
ZHEJNANG 321201, CHINA

IMPORTADQR: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. — SANTA FE 3153, ROSARIO,
PROVINCIA DE SANTA FE, REPUBLICA ARGENTINA.

MARCA: GETIDY
N° DE SERIE:
ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA: MENOR A 55°C, HUMEDAD: 10% - 80%.
l DT: FARM. DAVID A. MANISCALCO, MP N° 3937

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 640-189 / n

DAVI/ALESANDRO MANISCALCO
FARMACEUTICO\

Pagina 1 de 26 M.P. 3937



INSTRUCCIONES DE USO
- EQUIPO DE RAYOS X DODONTOLOGICO

MARCA GETIDY

EQUIPO DE RAYOS-X DENTAL

FABRICANTE: ZHEJIANG GETIDY MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD. — JINYANSHAN
INDUSTRY ZONE, QUANXI, WUYI, ZHEJIANG 321201, CHINA

IMPORTADOR: DISDEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H. —
SANTA FE 3153, ROSARIO, PROVINCIA DE SANTA FE, REPUBLICA ARGENTINA.

MARCA: GETIDY
MODELOS: DYS-M, DYS-W, DYS-ML

N° DE SERIE:
ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA: MENOR A 55°C, HUMEDAD: 10% - 80%.

DT: FARM. DAVID A. MANISCALCO, MP N° 3937
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T

PM 640-189

Z"SANTA FE 3153 o A
CUIT Ne. 30-6846938a.7 DA CEUTICO
| F-2020-06422840-AENabAPMAANMAT
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MODELO: DYS-M
¥

l. Sumario

Para facilitar la transportacidn, este dispositive viene empacado en diferentes cajas. Antes de
comenzar con la instalacién, controle que se encuentren todas las partes necesarias (ver Anexo |},
i ™ Sinota que algo falta, contactese con su distribuidor,

1. Base movil

2. Banqueta

3. Columna principal

4. Respaldar para el paciente

5. Generador de alto voltaje

6. Sistema de control

7. Panel de control

8. Brazo movil

{

1. Instalacién

Este dispositivo debe ser instalado por profesionales o por el servicio de pos-venta del distribuidor.
Las herramientas necesarias para la instalacidn son: destarnillador de ranura, llave Allen M8 y llave
Allen M3, Estas herramientas NO vienen con el equipo.

v~ ISTALEO
¥ NORBERTO CALAMANTE S.4. W‘”:kg A‘ggﬁgo

SANTA FE 3153
CULT N 30.6b662020:96422840-APRTRIRTLANMAT
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Il Instalacién de la base mévil (Fig. 1.3)
1. Utilice 2 llaves Allen M8 (3) para fijar en cuadrado de acero de conexidn (2} en la base movil (1).
2. Instale las ruedas (4) a los 4 angulos de la base mdvil y fije con tornillos.

3. atornille !as perillas de frenado de las cuatro ruedas de la base para asegurarse de que |a base ya
no pueda moverse y para garantizar la estabilidad de la instalacién.

_.__(._5_)._IE:.E_‘_A.I_I_'_T_'_._. ( 3 ] rornilto de cabeza hexaganal M5

(.1..),]31?_5@6»/"

Fig.1-3

_ 4 RO MANISCAL
7t .: CALAMANTE S.H. ORYID :kﬂ ADCEUTICO

R 3 7
SANTALE Vidaaa9ea22840 APNMITITANMAY
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V. Instalacion de la columna principal (Fig. 1-4)

Utilice una llave Allen M8 (4) v 4 tornillos de cabeza hexagonal M8 (3) para instalar [a columna

principal (2) en la base mdvil {1).

(4) Nave Allen M8 -

\ T
= v G5
P— . ,\g

Fig. 1-4

V. Instalacién del brazo mévil (Fig. 1-5)

tornillo de cabeza.
{ 3) nexagcnal M8

( 2).cotumna principal

1. Conectar el enchufe de conexién (2} del brazo maévil (1) con el cable de conexidn (3) de la columna

principal, luego inserte en la columna principal.

2. Ajuste los tornillos con la llave M8, para lograr la firmeza necesaria.

L

.“_"jl—.
ANTA FE
10.68469384.7

S
6.ULT. N DAYID ALELANDRO.

FARMACEUTICO
M.P. 3837

IF-2020- 06422840—A PN-INPM#ANMAT
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Fig.1-5

VI. Instalacién del generador de alto voltaje (Fig. 1-6)
1. Mueva la cubierta plastica hacia arriba (1) y retire la arandela de seguridad (2)

2.Inserte el generador de alto voltaje, luegoinserte la arandela de seguridad en la hendija y presione
hacia abajo con la arandela plastica.

3. Si el generador de alto voltaje (3) (esta parte no puede rotar 360°) estd muy ajustado o muy
suelto, retire la cubierta plastica (4), luego utilice una llave M3 para ajustar o desajustar los 3
tornillos, luego coloque nuevamente la cubierta plastica en su lugar.

_(3)generador de altovoltaje

~——  Fig.1-6

{4)cubiarta

plastica F

% CEAMANTES K DAVID ALEJANDRO MANISCA

SN i Son g YT OA AT
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VII. Instalacién Externa (Fig. 1-7)
1. Coloque el panel de control (1) en la columna principal.
2. Cologque el respaldar para el paciente (2) en la columna principal.

3. coloque la vara neumatica (4) en la base triarticular (5), luego instale el asiento (3) en de la vara
neumatica.

4, Inserte el cable eléctrico en la entrada de la columna principal.

VIIl. descripcion de los accesorios

1. Cantrol remoto: es posible ejecutar programa de exposicidn utilizande este control desde una
distancia de 10 metros. El dispositivo utiliza un cédigo evolutivo, que no se ve interferido por otros
controles remotos.

2. bateria: si el control remoto se queda sin energia, utilice un destornillador pequefio para remover
los tornillos de la tapa del control remoto y reemplazar la bateria.

3. Fusible: si la tecla de encendido no funciona, controle que el fusible esté funcionando
correctamente. Si necesita reemplazarlo, vea la Figura 1-8. ‘

4. Uso médico del equipamiento: peliculas radiografias

"%

VORIERTO CALAMANTE S
O ANTA FE 3153 1F-2020- 0‘945'9?"3?35?3 Ico !
C.ULT. N°. 30-68469384-7 Mypievil
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5. revelador de peliculas: utilizado para revelado

6. Inyector: utilizado para inyectar el liquido dentro de la pelicula

7. Llave de cabeza hexagonal M8: utilizada para el armado de la columna principal y para instalar el

brazo mévil.

8. Llave de ajuste: si el brazo mévil es inflexible durante el uso, ajuste el rescrte del brazo mévil (Fig.

1-9).
-_,j""-----.I e
g %:3“‘
\l'USiBfe
\L&dumlm .
Fig.1-8 Fig. 1-9
ANEXO |
S.N. Nombre Cantidad S.N. Nombre Cantidad
1 Base movil 1 11 Arandela de seguridad 1
2 Columna principal 1 12 Control remoto 1
3 Sistema de Control 1 13 Fusibler 2
4 Panel de Control 1 14 Cuadra de z?cero de 1
conexidn
5 Brazo mévil 1 15 Tornillos con cabeza 6
hexagonal M8x25
6 Generador.de alto 1 16 Llave Allen M8 1
voltaje
7 Respalqar para 1 17 Llave de ajuste 1
paciente
8 Asiento 1 18 Cable de energia 1
9 Vara neumdtica 1 Pelicula de rayos-X {50
19 peliculas, 50ml liquido 1
10 Base triarticular 1 inyector)

CULT

N®, 30-584693R4.7
Pagina 8 de 26
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INSTRUCCIONES DE USO
MODELQ: DYS-W
I. Sumario {Fig. 2-1)

Para facilitar la transportacién, este dispositivo viene empacado en diferentes cajas. Antes de
comenzar con la instalacién, controle que se encuentren todas las partes necesarias {ver Anexo ).
Si nota que algo falta, contactese con su distribuidor.

-\‘
1. Sistema de control
@ 2. Panel de Control
3. Dispositivo limitador de luz
@ | 4. Generador de alto voltaje
@ 5. Brazo mbvil
@
@ J Fig.2-1

I, Instalacion {Fig. 2-2)

Este dispositivo debe ser instalado por profesionales o por el servicio de pos-venta del distribuidor.
Las herramientas necesarias para la instalacion son: destornillador Philips, llave Alten M8 vy llave
Allen M3, Estas herramientas NO vienen con el equipo.

. P

A=585mm B=1060mm C=2230mm D=980mm

e

2,

roerro caLruprz-tsa22 S ANDA UM ISR A 1

SANTA FE 3153
CULT. N°. 30-68469384.7 M.P. 3837
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llL, Instalacion de base de pared
1. Realice 4 agujeros en la pared y asegtrese de realizar la instalacion de acuerdo a !a Fig.- 2-3.
2. Retire los 4 tornillos M4 de la base de pared con el destornillador Philips.

3. Coloque tornillos de expansién.,

tornillo de expansidn

172, 50 1030

123
ap
]

arandelaplana
a

pnl*p‘

- o
&

IV. Instalacién del brazo movil

1. Coloque los cables del brazo de extensidn a través del cojinete o conecte a la fuente de energia
de la base de pared.

2. Conecte los cables de acuerdo a la Fig. 2.5.

V. Instalacién de la cubierta de la base de pared
Ensamble la cubierta con tornilloé M4. Ver Fig. 2.6.

2. Coloque el panel de control en su soporte.

0y NCRBERTO CALAMANTE 8.4
SYANTA FE 3163 “DAVID ALEIANDRO MANISCALCO

C.ULT. N, 3068460384 500 064208 S RIRFREI ANMA
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disgrama de cableado

SOB0e60660

lee——— cojinete

\base de pared

Fig.2-5
.

VL. Instalacion del generador de alto voltaje.

tubierta

de la base de pared

saporte  panel de contral
/

::mrm'llo M4 cabeza plana
tarnillo M4 cabem redonda

Fig. 2-6

1. libere la cubierta del brazo, retire la arandela de seguridad, inserte el generador, inserte la
arandela de seguridad y vuelva a colocar la cubierta. Ver Fig. 2-7.

2. Conecte vy ajuste el limitador de luz al generador de alto voltaje.

cubierta del brazo

arandela de seguridad

generador d= alto vottaje

limitador de fuz

Fig.2-7

\‘ = i
ot
£

panel de control

cable

0 0 CALAM
SANTA FE 315
¢.U.LT. N°. 30-6848

ANTES.H.

0 MANISCALCO

3
m%zo-omwgzﬁ%&ww H#ANMIAT
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VII. Accesorios

1. Contro! remoto: es posible ejecutar programa de exposicidn utilizando este contro! desde una
distancia de 10 metros. El dispositivo utiliza un cédigo evolutive, que no se ve interferido por otros
controles remotos.

2. bateria: si el control remoto se queda sin energia, utilice un destornillador pequefic para remover
los tornillos de la tapa del control remoto y reemplazar la bateria.

3. Fusible: si la tecla de encendido no funciona, controle que el fusible esté funcionando
correctamente. Si necesita reemplazarlo, vea la Figura 1-8.

4. Uso médico del equipamiento: peliculas radiografias

5. revelador de peliculas: utilizado para revelado

' ; C? destornillador
[ |

porta fusible fusible cunierta
de fusible

Fig.2-8

ANEXO 2

Descripcion : " | .Cantidad -

Base de pared 1
Brazo mavil 1
Generador de alto voltaje 1
Panel de Control 1
1
1

Control remoto
Fusible {en base de pared)
Pelicula de rayos-X (50 peliculas y 50ml| de revelador) 1 set

N s W R

LAMANTE S.H.

SANTA FE 3153 DAVID ALEJARDRO M {0
6ULT. N°. 30 -dEa@@?@aoﬁ422840-miiup¢tﬁﬁwg\%MA
.P. 3937
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INSTRUCCIONES DE USO

MODELO: DYS-ML

I. Sumario (Fig. 3-1)

Para facilitar la transportacién, este dispositivo viene empacado en diferentes cajas. Antes de
comenzar con la instalacion, controle que se encuentren todas las partes necesarias (ver Anexo 1}.
Si nota que algo falta, contdctese con su distribuidor.

1. Base movil

2. Columna principal

3. Sistema de control

4. Panel de control
5. Limitador de luz

6. Generador de alto voltaje

Il. Instalacién {Fig. 3.2)

Este dispositivo debe ser instalado por prefesionales o por el servicio de pos-venta del distribuidor.
Las herramientas necesarias para la instalacién son: destornillador de ranura, llave Allen M8y llave
Allen M3, Estas herramientas NO vienen con el equipo.

OAYID ALEJANDRO MANISCALCO

C.ULT. N°. 30-684F8-30320-06422840-ARRMASEMIANMAT
M.P, 3837
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Fig.3-2
lil. Instalacidn de la columna principal {Fig. 3-3)
1. Utilice 2 llaves Allen M8 (3) para fijar en cuadrado de acero de conexidn (2) en 1a base movil (1).
2. Instale las ruedas {4) a Ios‘4 angulos de la base movil y fije con tornillos. |

3. atornille las perillas de frenado de las cuatro ruedas de la base para asegurarse de que la base ya
no pueda moverse y para garantizar la estabilidad de la instalacion.

_(5‘} Usvadllen ( 3 ] tarnilka de cobizs hasagonal M3

]) CUHIrRdode Scero G congritn =

IV. Instalacion de la columna principal (Fig. 3-4)

Utilice una llave Allen M8 {4} y 4 tornillos de cabeza hexagonal M8 {3) para instalar la columna
principal (2) en la base mavil (1).

SPIANTA FE 3188 OAVID AEIANDRO
C.ULT. N, 20527 .706422840-APN—IM$1M@%%
' P, 3837
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. tornilio de cabeza
( 3 ) nexagonal mg

(4) tave Avien g { 2 ) .columna principal

:‘“;“-'“; "“:f-/f ‘,,““:: = | Co—C '
T, Tom—s =S e

| Fig. 3-4
\(L)_33_§9 mévil

V. Instalacién del brazo mévil {Fig. 3-5)

1. Conectar el enchufe de conexidn {2) del brazo mavil (1) con el cable de conexidn (3) de la columna
principal, luego inserte en la columna principal.

2. Ajuste los tornillos con la llave M8, para lograr la firmeza necesaria.

]
I &l
()] .

Fig.3-5

¥ HORBERTO CALAMANTE SH.
SANTA FE 3153

CULT. N°. 30-68469385-2020-06AMBACEAXMORAMEEALE M A
FARMACEUTICO
M.P, 3837

IORA
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VI. Instalacién del generador de alto voltaje (Fig. 3-6)
1. Mueva la cubierta plastica hacia arriba (1) y retire la arandela de seguridad (2)

2. Inserte el generador de alto voltaje, luego inserte la arandela de seguridad en la hendija y presione
hacia abajo con la arandela plastica.

3. Si el generador de alto voltaje (3} (esta parte no puede rotar 360°) esta muy ajustado o muy
suelto, retire la cubierta plastica (4), luego utilice una llave M3 para ajustar o desajustar los 3
tornillos, luego coloque nuevamente la cubierta plastica en su lugar.

VII. Instalacién Externa (Fig. 3-7)
1. Coloque el panel de control (1) en la columna principal.

2. Inserte el cable eléctrico en la entrada de la columna principal.

VIIl. descripcion de los accesorios

1. Control remoto: es posible ejecutar programa de exposicion utilizando este control desde una
distancia de 10 metros. El dispositivo utiliza un cédigo evolutivo, que no se ve interferido por otros
controles remotos.

2. bateria: si el control remoto se queda sin energia, utilice un destornillador pequefio para remover
los tornillos de la tapa del control remoto y reemplazar la bateria.

3. Fusible: si la tecla de encendido no funciona, controle que el fusible esté funcionando

correctamente. Si necesita reemplazarlo, vea la Figura 3-8.

CRETIE NORZERTO CALAMMIRBR H6420840-A PN-INPMAAN
SANTA FE 3153

CUI.T- No' 3068459384-7 JH“DALHA“DRO Hismm

FARMACEUTICO
Pégina 16 de 26 W.P. 3037



4. Uso médico del equipamiento: peliculas radiografias

5. revelador de peliculas: utilizado para revelado

6. Inyector: utilizado para inyectar el liquido dentro de la pelicula

7. Llave de cabeza hexagonal M8; utilizada para el armado de la columna principal y para instalar el

brazo mévil.

8. Llave de ajuste: si el brazo mdvil es inflexible durante el uso, ajuste el resorte del brazo mévil (Fig.

3-9).
I- \
' \hﬂiblc
'\ ba1e du tutibie
Fig. 3-8
S.N. Nombre . Cantidad | S.N. Nombre Cantidad
1 Base movil 1 8 Control remoto 1
2 Columna principal i 9 Fusible 1
d
3 Sistema de Control 1 10 : Cuadra de e-xcero € 1
conexién
a Panel de Control 1 11 Tornillos con cabeza 6
anel de Lontro hexagonal MB8x25
5 Brazo mévil 1 12 Llave Allen M8 1
6 Generador de alto 1 13 Llave de ajuste 1
voltaje
7 Arandela de seguridad 1 14 Cable de energia 1
Pelicula de rayos-X (50
15 peliculas, 50mi liquido 1
inyector)
{ORACICARGRBERTD CALAMANTE S.H.
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EQUIPAMIENTO DE RAYOS-X DENTAL - MODELOS DYS-M/W/ML

GUIA TECNICA, OPERATIVAY DE MANTENIMENTO

% Antes de utilizar este equipamiento, lea las instrucciones de uso y de seguridad.
%+ Siga estrictamente las reglas de uso, mantenimento y reparacion.
»  Mantenga este manual de uso. |

% Siocurre alguna falla durante su uso, contactese con el distribuidor local,

informacion Importante de Seguridad

1. Aseglrese de conectar el dispositivo en un enchufe de AC220V/50Hz

2. Asegurese de administrar la estabilidad de voltaje adecuada para este dispositivo.

3. No utilice otra fuente de alimentacién distinta a AC220V/S0Hz.

4. No conecte o desconecte de la fuente de alimentacién con las manos himedas.

5. Cuando no utilice el dispositivo, desconecte de la fuente de alimentacion. Especialmente,

cuando no vaya a ser utilizado por tiempo prolongado.

- N 4 ™ 'd E N
! |
\ ]
\_ J . vy \. J
. Resumen

1.1, Finalidad de uso
El equipamiento de rayos-X dental es utilizado para diagndstico con peliculas de rayos-X.

Este equipamiento puede ser montado en la pared, mévil o fijado de acuerdo a las necesidades del
usuario profesional. Es un sistema facil de utilizar, requiere bajo mantenimjento y posee una larga

vida util.
TO CALAMANTE $.H.

ORAC
SANTA FE 3153
| s ag. -9020-06422840A%! RACIMAN
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1.2. Clasificacion

Categoria de equipamiento Tipo B: de acuerdo al grado de proteccién contra |a entrada de liquido
es equipamiento IPX0; partes aplicables que no tienen proteccion frente cargas electrostaticas.

1.3 Responsabilidades del equipo de instalacion
a- aseglrese de que el voltaje de energia es conforme a los requerimientos del fabricante;

b- asegurese de que se cuenta con un disyuntor que corte la corriente, por si ocurre algo durante
lainstalacion; '

¢- Instalar y testear el producto de acuerdo a las instrucciones del fabricante;

d- proveer de manual de instrucciones al usuario.

1.4 Responsabilidades del usuario
Utilizar el producto de acuerdo a las instrucciones de uso del presente Manual.

Llevar a cabo un mantenimiento del equipamiento de acuerdo a lo estipulado por el fabricante. El
fabricante no se hace responsable de las consecuencias del uso indebido por parte del usuario.

En caso de accidentes relacionados a este equipamiento, o en situaciones que la funcidén o
performance que pudieran causar peligro la seguridad, muerte de operario, dafios a personas o
dafios a la salud, notificar inmediatamente al fabricante/importador de este producto.

Tipo y numero de serie de este dispositivo y de sus partes mas importantes deben ser provistos por
su distribuidor.

Advertencias

Este equipamiento de rayos-X puede causar radiacién ionizante. Si es inapropiadamente controlada,
puede causar dafios a la salud. Por la tanto, sélo personal autorizado.

Tenga cuidado al mover el brazo para ajustar la posicidn.

Este dispositivo cumple con los estandares de aplicacion electromagnética. De todas maneras, evite
instalar este equipo en lugares con campos magnéticos externos, tales como circuitos electrénicos,
teléfonos mdviles, etc.

Il. Datos Técnicos

2.1 Parametros

e Voltaje de frecuencia: AC220V+22V 50Hz+1Hz
¢ Tasa de potencia: 900W
o Fusible: 6A

JI0R NORBERTO CALAMANTE $.H.

C.ULT. N°. 30-684653R4.7 M.P. 3637
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¢ Enchufe: estandar europeo, 3 patas
e  Foco:0.8mm

e Voltaje del tubo: 70KV £ 10%

e Tasa de energia: 490W (70KW, 7mA,

0.15)

s Perdida de radiacién: < 0.007 mGy/h a 1 metro (70Kv, 7mA, cantidad de exposicién:

420mAs/h}.
¢ Corriente anddica:
e Angulo del blanco: 19°
¢ (iclo de carga: 1/60 autocontrol

o Capa hemirreductora: a 70KV, 1.6mmA1l

e Filtracién inherente: > 2.1mmA1

2.2 Configuracidén

1 Base mavil
2 Columna principal
3 Sistema de Control
4 Panel de Control
5 Brazo mévil
6 Generador de alto
voltaje
2 Limitador del haz de
luz (tubo del cabezal)

8 Respaldar para

_ paciente
9 Asiento

2.3 Limitador del haz de luz (tubo del cabezal) (Fig. 4-2)

Distancia de foco a la piel: 20cm

Campo de radiacidn de salida: diametro de 6 cm

2.4 Funcidn de microprocesador de control:

Funcion de auto-alarma:

¢.U.1T. N°. 30-68469284.7
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Automaticamente programa el tiempo de exposicion a través de la seleccién del objetivo (0.06s — S

2.0s); es posible programar manualmente el tiempo de exposicidn; el rango es 0.06s — 2.0s; el
tiempo de detencidn es cada 0.02s;

Seleccidon del botdn pre-configurado para peliculas de nifios (pequefio) y de adultos (grande);
Se ha agregado especialmente un botdn de ajuste de dosis bajas para filmacion de deteccidn digital;

Se configura el interruptor manual de cable espiral 5M.

2.5 Control remoto

Es posible iniciar la exposicién desde un rango de 10 metros. Utiliza un cédigo evelutivo, no se ve
interferido por otros controles remotas de otros dispositivos.

Fig.4-1: Fig.4-2

lll. Instrucciones operativas

3.1 Demostracién

Cuando se utilice el sistema para demostracion, es necesario desconectar el cable de energia entre
el cabezal y el brazo o el temporizador, para prevenir radiacion.

Corte el cable entre el tablero del circuito y el cabezal del dispositivo.
Asegurese, luego de cortar, de que el cable esté protegido, para prevenir contacto.

Este trabajo solo puede ser realizado sélo por personal entrenado.

'DRACIO yMOTRERT
SANTA FE 3153 |F-2020-0642281400 AR A
o U.LT. N°. 30-68463384.7 FARMACEUTICO
. M.P. 3937
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3.2 Dispositivo limitador del haz de luz

Este equipamiento estd equipado con un limitador del haz de luz (tubo del cabezal). Puede asegurar
energia a una distancia de 20 cm. El campo de salida tiene un didmetro de 6 cm.

3.3 Controlador

El controlador consta de 2 partes; manual y caja de control.

El control manual posee de 7 botones, respectivamente: ajuste, nifios, tiempo de exposicidén (+),
tiempo de exposicion (-), botén de ajuste, botdn de seleccidn de pelicula y botdn de inicio de tiempo

de exposicién. (VER ANEXO 5).

El controlador tiene las siguientes 2 funciones:

A- Funcién de auto-inspeccion: cuando el dispositivo se esta iniciando, todos los indicadores

parpadearan y sonara un pitido para indicar el inicio de fa auto
inspeccién.

B- funcidn de monitoreo de voltaje: cuando el dispositivo se inicia,
es posible ingresar a la funcién de monitoreo de voltaje
presionando el botén “SET” del control manual. Esta funcién mide
el voltaje entre 190V — 242V. Cuando el voltaje es menor a este
rango, el tubo digital mostrara el cédigo de error “E07”. Cuando el
voltaje esté dentro del rango, se mostrara el voltaje medido.

3.4 Uso

1. Presione la tecla de encendido (el botdn verde que se encuentra
debajo de la caja de control) para que el sistema ingrese en stand-
by (Fig. 4-3}.

2. Ajuste la posicidn del dispositivo de acuerdo a las necesidades, y
ajuste 1a direccién del tubo del cabezal. Consulte el Anexo 4 para el
angulo de rotacion.

3. Seleccione el programa de exposicidn

Seleccione baja velocidad de (F10) o alta velocidad {F12), y sensor
digital (RVG) presionando el boton “FILM”. El indicador
correspondiente permanecerd encendido.

La seleccién de diferentes peliculas se corresponde con diferentes
tiempos. Las peliculas, de acuerdo al fabricante, necesitan tiempos

“HaH SPEED -
oW AT aneiT)
AGITAL TRARS DR -.o-:....

Control panel

distintos de exposicién. Los usuarios pueden apropiadamente ajustar el tiempo de acuerdo a la
pelicula seleccionada, y guardar estos cambios presionando el botdn “SET”. Mientras tanto, el modo

v/

ORAGTNORBERTO PRI Set 228400 A A IANMAT
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de pelicula también sera guardado. Si quiere reestablecer el modo de trabajo, presione ei botdn
“SET” durante 10s segundos.

Advertencia: al juzgar el tiempo de exposicidn, si la pelicula queda ligeramente negra es porque el
tiempo de exposicién es demasiado largo, si queda ligeramente blanca es porque el tiempo de
exposicion es demasiado bajo.

Seleccidén de la exposicion - tipo de diente

Luego de encender el equipo, el controlador se ajustara por defecto a molar. Luego, presione “adult”
para cambiar de dientes: molar, premolar, canino, incisivos. El indicador se encendera de acuerdo a
la seleccidon. Presione “child” para el modo nifios, y presione también para ir cambiando de dientes
de la misma manera que en adultos.

Seleccidn del tiempo de exposicién

La exposicién por defecto para cada programa. Si el tiempo no se ajusta a la necesidad, usted puede
ajustar el tiempo (0.06s — 2.0s) con la tecla de aumentar ¢ disminuir el tiempo. El tiempo ajustado
no se guardara si el equipo es reiniciado o el tiempo re-seleccionado. Si usted desea guardar los
ajustes de tiempo de exposicion pre seleccionados cuando re-selecciona el diente o reinicia el
dispositivo, presione el botén “SET” {presione una vez y suelte inmediatamente) luego de
seleccionar el tiempo. De esta manera, puede guardar el tiempo de exposicién. Mientras tanto, el
modo pelicula también serd guardado. Si quiere restaurar los valores iniciales, presione y suelte el
botdn “SET” durante 10 segundos.

4. Tome el control manual y dirijase a una posicién adecuada, alejada del paciente lo mas posible.
Luego de gue el tiempo de exposicion es determinado, primero presione y suelte el boton “start”,
luego el tubo digital del controlador manual mostrara una cuenta regresiva de 120 segundos. Esta
funcidn es utilizada para prevenir posibles errores de operacion.

Nota: durante el proceso de exposicidn, al soltar el botén inmediatamente se detendra la
exposicidn. Sino quiere realizar esto dentro de los 120 segundos, presione cualquier botdn (excepto
el botdn “start” o espere los 120 segundos, y luego se borrara.

5. Durante el proceso de exposicién, el indicador amarillo de exposicion y un sonido indicara el
estado del equipo.

6. Al término de la exposicidn, el controlador manual mostrara tres ceros (000) y la pantalla se
reiniciara. Durante el reinicio de la pantalla del control manual, no sera posible indicar ninguna
funcidn. El tiempo que dura el parpadeo de las luces de |a pantalla es el tiempo necesario para el
enfriamiento de |os tubos.

7. Vuelva a colocar el procesador manual para procesar [a imagen.

8. Advertencia: durante la exposicion, el indicador amarillo de rayos-X en el controlador esta
encendido, y sonara un pitido indicando que se estan generandoe los rayos-X. Si se enciende alguna
informacidn de error, consulte el Anexo 6.

9. Cuando el control remcto falla o la distancia de funcionamiento se acorta, reemplace la bateri
del control remoto.

fO- CI0 y NORBERTO CALAMANTE S.H.
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3.5 Seguridad
1. Eléctrica

So6lo personal entrenado y calificade puede abrir y manipular el cableado; el cable de corriente
eléctrica debera cumplir con los procedimientos de seguridad; debe equiparse con cable a tierra.

Antes de esterilizar o limpiar el dispositivo, debe desconectarse de la fuente de energia.
2. Mecanica

Manéjese con precaucion durante la instalacion del dispositivo, preserve la integridad fisica de
personal y pacientes.

3. Explosidn

Este equipamiento no debe instalarse en ambientes con riesgo a de explosidn, debido a gases
inflamables, etc.

4, Radiacién

Sélo personal bien entrenado y calificado puede utilizar este dispositivo. Deberan tenerse en cuenta
reglas de proteccidn contra radiacién.

5. Medioc ambiente

Adecuarse a las leyes y normas locales.

3.6 Limpieza

Es necesario desconectar de la fuente eléctrica antes de limpiar. Utilice un jabdn suave. Sea
cuidadoso y evite que entren liquidos en el dispositivo. Utilice un pafio suave para las partes
plasticas del dispositivo.

3.7 Esterilizacién

Partes que estén en contacto con el paciente deben ser limpiados con detergentes y esterilizados.
Nunca utilizar solventes o desinfectantes corrosivos.

3.8 Funcidn de examen

Es sugerible llevar a cabo las siguientes examinaciones antes de la instalacién:
Controle que el indicador del control manual es narmal.

Seleccione tiempo de exposicidn, ajuste la posicién del cabezal de la maquina.

Tome el controlador, aléjese lo mas posible. Luego presione “start”, controle que el indicador
amarillo esté encendido, y que se escuche un sonido.

4
ERR CALAMANTE S.H.
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Cuando el cable de alimentacion esté conectado, presione el botdn “start” en el control remoto, el
controlador de rayos-X emitird 4 sonidos de indicacién. Controle que el controlador esté
funcionando normalmente.,

Controle si el generador de alto voltaje estd ubicado en la posicidn correcta. Lleve a cabo las
siguientes modificaciones, si es necesario:

A- Ajuste la firmeza de rotacidn del cabezal alrededor del eje horizontal,
B- Ajuste la tensidn del resorte del soporte,

C- Ajuste suavemente la posicion del braze movil.

IV. Almacenamiento y transporte

Este equipamiento de rayos-X dental debe ser transportado y almacenado de la siguiente manera:
Temperatura ambiente: -20°C a 55°C

Humedad relativa: 10% a 80%

Presion ambiente: 500Hpa a 1060Hpa

El aire del ambiente debe estar libre de gases erosivos y bien ventilado.

Manipule el dispositivo con cuidado. Evite vibraciones fuertes.

V. Tratamiento de equipamiento desguazado

Fste equipamiento est fabricado con diversos materiales, por lo tanto, deberfa contratarse una
empresa gue realice tratamiento de diversos materiales, de acuerdo a las leyes locales.

VL. Precauciones
1. Debe haber suficiente espacio alrededor del equipo de rayos-X.

2. Mientras se utilice el dispositivo, ajuste la locacién mecanica, evite lastimarse las mafios o
cualquier otro dafo que pudiera ocurrir.

3. Luego de que el generador de alto voltaje sea desguazado, contrate una empresa que realice
tratamiento de estos materiales, de acuerdo a las leyes locales.

4. No cologue objetos o permita que personas se apoyen o paren schre la base del equipo.

0y NORBERTO CALAMANTE S.H.
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ANEXO 4

Diagrama de cableado
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Diagrama de cableado equlpo de rayos-X {DYS-M/ML) Diagrama de cableado equipo de rayos-X {DYS-W )

CABLES/COLORES Brown: marrén Blue: arul Yellow green: verde/amarillo

ANEXO 5
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