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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 1 DIC 20% :

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4019-16-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma VOXEL ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N© PM-1374-27, denominado: Sistema de digitalizacion de| placas
radiograficas odontolégicas, marca DURR DENTAL AG.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha torT‘ado la
intervencion que le compete. !
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N¢ 1490/92 y 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 modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM NC PM-1374-27, denominado: Sistema de digitalizaciéon de placas
radiograficas odontolégicas, marca DURR DENTAL AG.
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DISPOSICION Ne — 1390 2

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, .
Regulacion e Institutos i

ANMAT ;
|

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-1374-27.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Eptrada,
notifiqguese al interesado y héagasele entrega de copia autenticadalde la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciohes de
uso autorizadas, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4019-16-5
DISPOSICION N©

540

L 139072

D7, BOBERTR L
Subadminigtrador Naciosal
ANM.AT.
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M mzsteno de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

. ‘s . . |
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Allnlegogﬂgcnologla Médica (ANMAT), autorizé mediante Dlsplosmon

................ ... @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1374-27 y de acuerdo a lo solicitado por la firma YOXEL
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre generico aprobado: Sistema de digitalizacién de placas radiog
odontologicas.

Marca: DURR DENTAL AG

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6874/13.

Tramitado por expediente N°® 1-47-0-5551/13-3.

raficas

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO!\I /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACION
RIO A AUTORIZADA
MODIFICAR
VistaScan Combi Plus VistaScan Combi Plus
VistaScan Ceph Plus VistaScan Combi View
VistaScan Net VistaScan Perio
VistaScan Perio VistaScan Perio Net
Modelo/s VistaScan Perio Net VistaScan Perio Plus
VistaScan Perio Plus VistaScan Mini
VistaScan Mini VistaScan Mini Plus
VistaScan Mini Plus VistaScan Mini Easy
VistaScan Mini Easy VistaScan Mini View
. Aprobado por Disposicidn
R . 6.
otulos ANMAT Ne 6874/13. Afs. 6
Instrucciones | Aprobado por Disposicidn
de Uso ANMAT N° 6874/13. Afs. 20 a 36.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Z




Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a
la firma VOXEL ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1374-27, en la Ciudad de Buenos Aires, |a Ios

dias 2101C Zm

Expediente N® 1-47-3110-4019-16-5
DISPOSICION No

~13902

Br. ROBERTO LEDE
Subadminigtrader Naciowal
ATNM AT,




Sistema de Digitalizacion de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN

Proyecto de Rotulo: Sistema de Digitalizacién de Placas? Toig 20%
radiogrificas Odontolégicas Durr VISTA SCAN Combi Plus/
Combi View/ Perio/ Perio Net/ Perio Plus/ Mini/ Mini Plus/ Mini
Easy/ Mini View

Eabricado por: Dirr Dental AG
Hopfigheimer Str. 17, 743ZlBietigheir_n-Bissingen, Alemania.
'mportado por:

voxel

arggnling
EQUIPAMIENTOS MEDICOS

VOXEL ARGENTINA 5.A,

Charlone 624 - Capital Federal — Argentina

Sistema de Digitalizacion de placas radiogréficas odontoldgicas

Marca: DURR Dental AG

Modelo: VistaScan

Numero de serie; xxxxxxx

Fecha de Fabricacidn: x¢/xx/xxxx

EQV XXXX

& Las instrucciones especiales para la operacidn y/o uso de este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Ing. Martin Turfanski - Mat.n® 4840

AUTORIZADO POR LAAN.M.A.T. PM - 1374-27

Modelos: '
VISTA SCAN Combi Plus/ Combi View/ Perio/ Perio Net/ Perio Plus/ Mini/ Mini
Plus/ Mini Easy/ Mini View

s

1A TURJANSK]

PRENDEN e

DIRECTOR TECNICo
MAT. 4810

1 ITSDPR-DVISCM)-G1 REV. | Proyecto de Rotulo
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Sistema de Digitalizacion de Placas radiogrificas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA 8. AN

instrucciones de Uso: Sistema de Digitalizacion de Placas

radiograficas Odontolégicas Durr VISTA SCAN Combi Plus/ Combi:

View/ Perio/ Perio Net/ Perio Plus/ Mini/ Mini Plus/ Mini Easy/ Mini
View

SISTEMA DE DIGITALIZACION DE PLACAS RADIOGRAFICAS 5
ODONTOLOGICAS DURR VISTA SCAN

DATOS DEL ROTULO DE LOS SISTEMAS DE DIGITALIZACION DE PLACAS
RADIOGRAFICAS ODONTOLOGICAS DURR VISTA SCAN

El rotulo incluye entre otros datos la siguiente informacion:

Fabricado por: Dirr Dental AG
Hipfigheimer Str. 17, 74321Bietigheim-Bissingen, Alemania.

Impertado por;

voxel

Bwigenaling

EQUIPAMIENTOS MEDICOS
VOXEL ARGENTINA S5.A,
Charlone 624 - Capital Federal - Argentina
Sistema de Digitalizacién de placas radiograficas odontelogicas
Marca: DURR Dental AG VOXEL ARG TINF
Modelo: XXX
EQV XXXX

A Las instrucciones espectales para la operacién y/o uso de este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuaric.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Ing. Martin Turjanski - Mat.n® 4840

AUTORIZADO POR LA AINM.AT. PM - 1374-27

ARTIN A. TUR

PREZFDENTH
DIRECTCR TECH
MAT. 4840

h ! ITSPPR-DVISCMV-03 REV.] Instrucciones de Uso




2 : ITSPPR-DVISCMV-03 REV. 1 Instrucciones de Uso

Sistema de Digitalizacion de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA & ?33.4'
{08 pRo®

Vista Scan Mini

Partes Principales

1} Piaca radiografica

La placa radiografica encuentra aplicacion como medio de toma de radiografias para la radiacién
de rayos X y para el almacenamiento de los datos de la radiografia o imagen.

2} Funda protectora de la luz

2

DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

+ Protege al paciente de una infecciéon por placas radiograficas contaminadas.

-



90

|
Sistema de Digitalizacion de Placas radiograficas Durr VISTA SCAN™ VOXEL ARGENTINA S.

¢ Evita que se produzcan dafics mecanicos en la placa radiografica al colocarla en ia boca
del paciente.

. Prqtege la placa radiografica de contaminaciones y ensuciamiento.
¢ Evita un borrade de los datos de las radiografias en la placa radiografica

3) Diodos LED indicadores del modo de servicio
Se indican informaciones generales sobre el estado de servicio del aparato.
¢ Diodo luminiscente LED verde: Se indica la disposicién de servicio
» Diodo luminiscente LED azul: Se indica el estado de comunicacion
= Diodo luminiscente LED amarilio: Se indica el estado del modo de limpieza

4) Tecla de Limpieza
Pulsando esta tecla, el aparato se desplaza a la posicién de limpieza o retorna de la posicién de
limpieza a la posicidn de servicio.

5) Tecla de Conexién/Desconexién

Para la conexion: Pulsar a2 tecla de Conexion / Desconexion.

Para la desconexién: Mantener pulsada durante 2 segundos ia tecla de Conexién / Desconexion,
Se inicia la interrupcion normal del funcionamiento del aparato, ios LEDs de color verde y azul
parpadean aiternativamente.

Desconexion forzada: Mantener pulsada la tecla de Conexién / Desconexién hasta gue se hayan
apagado todos los diodos LED.

6) LEDs de estado
Se indica informacidn sobre el estado del transporte /
de placas.

Diodo luminiscente LED rojo: Fallo / Errer

Diodo luminiscente LED amarillo: Transperte de placas ocupado

Diodo luminiscente LED verde: Se puede introducir la placa radiografica

7} Cubierta
Con ésta se cubren las piezas moviles de la unidad de entrada. Puede ser retiradd

realizacion de trabajos de limpieza y desinfeccion. e, MARTIN A, TURJANSK
PRI* IENTE

: DIRGT]0R TECNICO

8) Dlsplay . . . R . . AT, 48440

En el display se visualizan, en funcion del software empleado, las diversas informationes scbre e)

estado del aparato como, por ejemplo, en combinacién con el programa DBSWIN el nombre del

paciente, la sala o estancia y el nimero de diente.

|

3 ITSDPR-DVISCMY-03 REV. | Instruecciones de Usao
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Sistema de Digitalizacién de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN

9) Botén de desenciavamiento
Con éste se desenclave la cubierta para abrir.

10) Bandeja de salida
Las placas radiograficas caen en la bandeja de saiida desmontable después de su lectura y
borrado.

11) Unidad de transporte de placas, en el interior
En el interior del aparato, la placa radiografica en la unidad de transporte de placas pasa por las
unidades de lectura y de borrado.

12) Unidad de entrada
En la unidad de entrada,
protectora de fa luz abierta,

la placa radiografica, que se encuentra empaqguetada en la funda
@s colocada, fijada v pasada a la unidad de transporte de placas.

13) Caja de almacenamiento con bandeja para piacas

Después de retirar las placas radiograficas de la bandeja de salida, éstas pueden ser depositadas
&n la caja de aimacenamiento,

14, Casetes de piacas (para el caso de VistaScan Perio/ Combi Plus/ Combi View)

Fiarnaa §

Farass 2

14

« Estando aplicada la cubierta del casete (9c) éste evita el borrado de datos de la radiegrafia en la

placa radiografica. _
* La placa radiografica se coloca con el casete de placas en una de las unidades de entrada.
» Con ayuda del casete de placas se pasa la placa radiografica a la ranura de transporte del

VistaScan.

» En funcion del tipo de casete de placas, se pueden alojar varias placas radiograficas. VOXEL AR

ITSDPR-DVISCMV-(03 REV.1

AN .- /l
& &
40:9 PRCD: -

BNSKI

EGTOR TECNIEO
InstruccionesiiliTl g0
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Sistema de Digitalizacion de Placas radiagrdficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA &,

El modelo Mini View posee adicionalmente pantalla tactil.

Elementos de manejo

&

L]

1 Panialla el

2 Mantenga pulsads duranie

H aparatd puede manejarse con Ia pantaka tac-
1 cuando no esté coneciado a un ordanadoyr,
Los datos puedan Introducirse en ka pantatla
el con Ias yemas de los dedos o con e estk
fete,

et _pmicsans v

0PQOE

"\4.. et ™

O-haritir BRIbe- Mever Schin Pebigpng
PInLANUTY  arbertung an

IFLEngen ]

FAgura 1: Pamtalia de aranque de i parmals
tactil

Con et botdn Ayuda se abrdrd una pagina de
ayuda para cada pagina. Con ef botdn Mensa-
jes se pueden consuliar los mensajes presentes
en ese momento,

Vista Scan Mini View

ATIN A. TURJANEKI
PRESIDENTE
IRECTOA TECNICO
MAT. AB40

ing.

3 . HTSDPR-DVISCMI-03 RET'. ] Instrucciones de Uso
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Sistema de Digitalizacion de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA'S,

Combi View

1 Imagen del escaner

2 Casete intraoral

3 Imagen placa intraoral

4 Proteccion intraoral

& Bandeja de casetes intraoral
6 Tarjetas de memoria SDHC

7 DBSWIN software de imagen de DVD
8 Cable de Red

9 Letras de plomo

10 Cable de red

11 Unidad de alimentacion

MAT. 4840

6 [TSDPR-DVISCMY-03 REV.I Instrucciones de Uso
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|Sistema de Digitalizacién de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA §. A,I|

Descripcién del funcionamiento

Los equipos VistaScan convierten en una radiografia digital los datos de imagen aimacenados en
la placa radiogréfica intracral. Seguidamente, esta radiografia puede ser observada y procesada a
través del sistema de ordenador PC conectado.

Radiografiado

La placa radiografica intraoral se inserta en la funda protectora, se realiza su desinfeccion, se
coloca en la boca del paciente se somete a la exposicion. Después de la exposicidn se desinfecta
de nuevo la funda de proteccion de la luz.

Lectura de los datos de imagen o radiografia

Pulsando el pulsador de Conexion / Desconexién se conecta e! VistaScan. Seguidamente se activa
el modo de lectura por medio de un software para la toma de radiografias, por ejemplo, el DBSWIN
a partir de la versién 5. Cuando se enciende el diodo de estado LED de color verde, esto significa
que se puede coiocar centrada la placa radiogréfica, con la funda protectora de la luz rasgada, en
la Unidad de entrada.

Seguidamente la placa radiografica es desplazada con los dedos desde la funda protectora de la
luz fijada hasta la Unidad de transporte de placas, La funda protectora de la luz continda fijada a ia
unidad de entrada., Una vez eiiminada la fijacién de la funda protectora de la luz, ésta puede ser
retirada. '
Dentro de la unidad de transporte de placas se realiza el desplazamiento de la placa radiografica '
por {a unidad de lectura. Alli se realiza |a exploracion por laser de los datos de imagen de la placa
radiografica, siendo transferidos después al ordenador PC. Ei progreso de la exploracion de
imagenes se puede contrelar por una ventana en e! monitor.

Una vez concluida la exploracién, (a placa radiografica es pasada por la unidad de borrado, donde
se realiza el borrado de ios datos de imagen restantes. En e! paso siguiente, la placa radiografica
se deposita en la bandeja de salida.

Para hacer mas radiografias

Despues de haber retirado las placas radiogréficas de la bandeja de salida, se recomienda meter
de nuevo la placa radiografica en una funda protectora de la luz. La placa radiografica asi
empaquetada se puede depositar en la bandeja para placas.

Si se tratan con el debido cuidado, las placas radiogréficas pueden ser empleadas varios
centenares de veces. Sin embargo, antes de una nueva utilizacion se debera comprobar si la placa
radiografica tiene algin dafo o si estd sucia. Las placas radiograficas digitales dafiadas no se
deben emplear de nuevo.

mamuniplcador
rd

duente de lser
1]

VOXEL ARGEXA INA S.A.

/

ing. AERTIN A TURJANSK
/ PRESIDENTE

v, PENMAGOAR

Fi =. Dlzco volants
Espoio parahdica

Y/CIRECTOR TECNICCO
MAT, 4840

Puesta en servicio / o
La instalacion y la configuracién del aparato sclamente debe ser llevada a cabo por un técnico

capacitado y formade del Departamento de Servicic Técnico - Representante local autorizado de
Durr Dental AG.

71 TTSDPR-DVISCMV-6)3 REV,] Instruceiones de Uso




Sistema de Digitalizacion de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN

15) Conexién de 24 V
La conexion de 24 V encuentra aplicacién para la alimentacién de corriente del VistaScan.

16} Boton de Reset

Pulsando y manteniendo pulsado el botén de reset durante 15 - 20 segundos durante la conexion,
se regjustan todos los ajustes de red del aparato, estableciendo de nuevo los ajustes realizados en
fabrica. La operacion de reset o restauracion se confirma en el VistaScan por medic de Ia
indicacion o mensaje "Factory Reset".

17) Conexién AUX

La conexién AUX encuentra aplicacién como interfaz de diagnostico para el técnico del servicio de
asistencia. A través de la conexién AUX se pueden conectar aparatoes o equipos adicionales para
el test, control y biisqueda de fallos y averias.

18) LED’s de estado de la conexién de red
l.os LED’s de estado de la conexién de red indican si se ha establecido un eniface con una red o si
se esta realizando una transferencia de datos.

19) Conexion de red
El VistaScan puede ser operado integrado en una red.

20) Conexion de puerto USB
El VistaScan puede ser operado a través de un puerto USB.

Placas radiograficas dentaies

Las placas radiograficas son toxicas: Por ello, en la boca del paciente, éstas se tienen que emplear
siempre metidas dentro de una funda de proteccion de la luz. Si se diera e! caso de que un
paciente se traga la placa radiografica o partes de la misma, se debera consultar inmediatamente
un medico especialista para gue extraiga la placa radiogréfica. Si el paciente dafa la funda de
proteccién de la luz mordiéndola, éste se debera enjuagar la boca empleando mucha agua.

cad Ingsiteg

g wothea

MAT. 4840

La exposicion de las piacas radiogréficas se tiene que realizar siempre por la cardéctiva:

» La cara activa tiene un color azul claro. Esta cara o parte esta marcada con un simbolo como
ayuda de posicionamiento.
8 : TTSDPR-DVISCMY-03 REV. ] Instrucciones de Uso
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Sistema de Digitalizacion de Placas vadiogrdficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA §. A,

» La cara inactiva tiene un color negro. En ella se encuentra impreso el tamafio y los datos de!
fabricante y "back”. Asimismo, la cara inactiva esta enmarcada con un borde plateado, el cual
simplifica el posicicnamiento con la funda protectora de luz en la boca del paciente. En una de las
esquinas se encuentra impreso un punto plateado, el cual sustituye la protuberancia que habia
antes en las pelicuias radiograficas convencionales. Al realizar el posicionamiento, este punto
debiera estar siempre orientado hacia el plano oclusal. De este modo se simplifica la orientacién
sobre la radiografia.

K

Manipulacién de las placas radiograficas

Examinar las placas radiograficas por si tienen algun dafio visible. Las placas radiograficas
dafiadas (p.ej. que tienen rota una capa de proteccién, o que tengan un rayado visible, que puedan
afectar el resultado del diagnéstico) tienen que ser cambiadas.

* Las placas radiogréaficas son tan flexibles como una pelicula radiografica.
* No doblarlas ni someterlas a presiones.

* No rayarlas ni ensuciarlas.

* No someterlas a tratamientos en autoclave

Almacenamiento y conservacion de placas radiograficas digitales;

* Las placas radiograficas se tienen que guardar y almacenar en un lugar oscuro.

» No guardarlas ni almacenarlas en lugares calientes o himedos.

+ Guardar las placas radiogréficas intraorales dentro de una funda de proteccion de la luz que
tenga unas dimensiones adecuadas.

+ Cuande la placa radiografica se guarde o almacene durante mas de 24 horas, ésta tiene que ser
borrada de nuevo antes de proceder a la toma de radiografias, Ver el capitulo 19.5

* Protegerlas de una radiacidn directa por los rayos del sol, asi como de una radiacion ultravioleta.
+ Cuando las placas vayan a ser guardadas en la sala de toma de radiografias, éstas tienen que
ser pretegidas de una exposicion previa por rayos X.

Fundas de proteccién de la luz _

+ Protegen al paciente de una infeccidn por placas radiogréaficas contaminadas.

» Protegen la placa radiografica de contaminaciones y ensuciamiento.

« Protegen la placa radiogréafica de la luz. _ i _
+ Se pueden adquirir, como en el caso de la placa radiogréfica, en varios tamafios. Elegir

apropiado. VOXEL ARG

g ITSDPR-DVISCMV-N3 REV ] Instrucciones de Uso

ENTINA 8.4,
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ing. MARTIN A, TUR AN
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DIRECTOR TECico
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Sistema de Digitalizacién de Placas radiogrdficas Duvr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA S,

La funda de proteccidn de la luz es un articulo de un solo uso, por lo que no se debe usar de
nuevo.

Proteccién de mordida
La proteccion de mordida es una medida de proteccién para la placa radiografica para evitar dafios
al morder muy fuerte el paciente durante la toma de radiografias.

Caperuza de proteccién

La caperuza de proteccién protege e! VistaScan contra la suciedad y el polvo en el caso de
tiempos de inactividad relativamente largos.

+ Pasar la caperuza de proteccién sobre ef aparato con la marca amarilla crientada hacia delante
hasta que ésta cubra totalmente el aparato.

* Guardar la caperuza de proteccién en un lugar limpio cuando no sea usada.

Caja de almacenamiento con bandeja para placas _
Después de retirar las placas radiogréficas de la bandeja de salida, éstas pueqen ser depositadas
en la caja de almacenamiento. Antes del emplec se tiene gue colocar la bandeja para placas en la

caja de almacenamiento.

VR TIN ATURJANE
PRES NEATS
BIRECTOR TECHICO

MAT. 4840
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Sistema de Digitalizacion de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN

Preparaciones para la obtencién de radiografias
Cuande las placas vayan a ser utilizadas por primera vez ¢ cuando hayan sido guardadas o
almacenadas durante mas de 24 horas, éstas se deberan borrar antes de su uso.

Borrado de datos de radiografia:

. Introduzca la placa radiografica borrada completamente en la funda de proteccion de la luz. Se
tiene que poder ver la cara negra (inactiva) de la placa radiografica.

* Desprenda las cintas adhesivas blancas y cierre fijamente la abertura de la funda de proteccién
de la luz presionando correspondientemente.

La funda de proteccién de la luz es un articule de un solo usc, por o que no se debe usar de
nueve,

* La funda de proteccion de la luz se tiene que desinfectar con un pafio desinfectante directamente

ante_.s de ser colocada en la boca del paciente. Como alternativa, en lugar de un pafio
desinfectante, se puede emplear un agente de desinfeccién por rociado.

Obtencidén de placas radiograficas

Las piacas radiograficas tienen inscrito un simbolo. El simbolo es visible en la radiografia,
simplificando asi la orientacién durante el diagnostico.

La placa radiogréfica se tiene que colocar en la boca del paciente de manera que el simbolo no
afecte Ja capacidad de diagnéstico de la radiografia.

Procediendo como de costumbre, colocar la placa radiografica en su funda de proteccién de la luz
en la boca del paciente. El puntc plateado en la cara inactiva debe indicar hacia e! plano oclusal.
La cara activa de la placa radiografica tiene que indicar hacia e! tubo radiografico.

Ajustar el tiempo de exposicion y los valores de ajuste en el aparato de rayos X.

Hacer la radiografia.

Los datos de la radiografia en la placa radiogréfica tienen que ser leidos a mas tardar dentro de 30
minutos después de su creacion.

@ '@
o .

Preparaciones para la lectura de los datos de la radiografia

Es imprescindible flevar puestos guantes de proteccién al retirar las placas radiograficas de Jé

del paciente. MAT. 48

- Retirar de la boca del paciente la placa radiogréfica en su funda de proteccion de la luz.
* En el case de un intenso ensuciamiento de la funda de proteccion de la luz y de jos guantes, p.e].
por sangre, se tiene que realizar, antes de la desinfeccion, una limpieza basta en seco, por
ejempile, frotando con un pafio de celulosa limpio. i

*» La funda de proteccion de la luz y los guantes se tienen que limpiar y desinfectar con un pafio
desinfectante. Como alternativa, se puede realizar una desinfeccion por roctado.

+ Celocar la placa radiografica, ain en su funda de proteccion de la [uz, en el pafo desinfectante.
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Sistema de Digitalizacion de Placas radiogreficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINA §. A.

* Quitarse los guantes de proteccidn, desinfectarse

Lectura de los datos de imagen o radiografia

s Conectar el PC y el monitor.
+ Conectar ei VistaScan por medic de la tecia de Conexion / Desconexion
* Tras la conexién se tiene que realizar !z iniciacién del aparato.
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. Dlepuesto para of sendoin

& C
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€
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I»
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ELETJ d» estado ranura de transporta
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. Linlgast de entracds e dispasicion de
saviclo

:‘:_ Lt deflectnr pasa del doda Standty
~ at namern de revoluciones nomina

CTe! O L%

i
{anerion Cesconsxion Parpadeo

Ejemplo en el software de procesamiento de imagenes o radiografias DBSWIN

Una informacién detallada sobre la radiografia, toma de radicgrafias, almacenamie
procesamiento es facilitada por el manual DBSWIN en el menu [Ayuda), [indice].
+ Iniciar el programa DBSWIN.

+ Seleccionar el paciente correspondiente.

» Seleccione en el mddule de X-ray los valores de exposicion.

* Ajuste la resolucidon deseada.

* Haga clic sobre el boton de "Lectura” de insercion.
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Las radiografias son asignadas siempre consecutivamente a! paciente gue estad activado en el
software, Con el fin de evitar confusiones entre las radiografias de los diversos pacientes,
solamente deben leerse radiografias del paciente activado.

Los dicdos luminiscentes de servicio y estado se encienden de color verde:

Si el VistaScan es iniciado desde el modo standby, el diodo LED de estado de color verde
parpadea. Tan pronto como el aparato se encuentre en ¢l estado de disposicion de servicio se
enciende de verde el LED indicador del estado.

* Abrir en linea recta la funda protectora de la luz, a saber, a lo largo del borde de adhesion
(recorte en V).

Los datos de imagen grabados en |a placa radiogréfica se borran al ser alcanzados por rayos de
luz. Las placas radiograficas que ya han sido sometidas a una exposicién no se deben manipuiar
nunca sin la funda protectora de la luz.

+ Colocar la funda protectora de (a luz con la placa radiografica centrada y orientada en linea recta
(la parte rasgada de la funda protectora de la luz mira haca abajo y la parte inactiva hacia el
usuario) en ia Unidad de entrada.

L& unidad de fijacién se desplaza automaticamente hacia delante y fija la funda protectora de la luz
con la placa radiogréfica.

+ Introducir la placa radiogréfica hacia abajo en el aparato desde la funda protectora de la iuz, a
saber, hasta que la placa radiografica sea arrastrada automaticamente hacia dentro. La funda
protectora de la luz es retenida por la unidad de fijacion y no es arrastrada al interior del aparato. El
avance del proceso de lectura se representa en la ventana de previsualizacién del monitor.

El LED de estado se enciende de amarilla;

* No intreducir ninguna otra placa radiografica mas.

+ Una vez terminado el proceso de lectura, 1a unidad de fijacién se desplaza automaticamente
hacia atrés. Refirar ahora la funda protectora de la luz vacia. El LED de estadc cambia el de

amarilio a verde.
+ Guardar la radiografia en el DBSWIN. o
+ Ahora se puede introducir por lectura una nueva placa radiografica o se desconecta el aparato

por medio de la tecla de Conexidn / Desconexién.

Pulsando la Tecla de Conexién / Desconexiéon durante 3 segundos, se inicia la parada o
desactivacion del aparato.

Esta operacién puede durar un momento

Tan pronto como concluya fa desactivacion del aparato, éste se apaga por completo.
El aparate no debe ser movido durante este tiempa.
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Sistema de Digitalizacién de Placas radiogrdficas Durr VISTA SCAN VOXEL ARGENTINAS, A,

Borrado de los datos de imagen o radiografia

Después de la lectura, la placa radiografica es conducida automaticamente por la unidad de
borrado. Allf se borran los datos de la radiografia en la placa radiografica, En el paso siguiente, la
placa radiograéfica se deposita en Ia bandeja de salida.

Modo especial de "borrado™

La placa radiografica se tiene que borrar de nuevo, cuando:

+ La placa radiografica ha side guardada durante mas de 24 horas.

* Los datos de imagen en la placa radiografica no han sido borrados a causa de un fallo en el
VistaScan (mensaje de errorffallo en e software).

Con el mode especial solamente se activa la unidad de borrado en el Vista- Scan. No se realiza
ninguna transferencia de datos de imagen al software.

Para horrar de nuevo:

* Seleccionar el modo especial de "borrade” en el software.

+ Colocar la funda protectora de (a luz abierta con la placa radiografica en la Unidad de entrada.

* Introducir la placa radiografica hacia abajo en el aparato desde la funda protectora de la luz, a
saber, hasta que la piaca radiografica sea arrastrada automaticamente hacia dentro.

Desinfeccién y limpieza

Solamente deben emplearse preparados detergentes y desinfectantes autorizadqs por Dirr Dental.
Otros productos detergentes y desinfectantes pueden producir dafios en el VistaScan y en los
accesorios.

Fundas de proteccién de la luz

* La funda de proteccién de la luz se tiene que desinfectar con un pafio desinfectante antesny
después de ser colocada en la boca del paciente. Como alternativa, en lugar de un pafio
desinfectante, se puede emplear un agente de desinfeccion por rociado aplicado sobre un @agg
suave y exento de hilachas. Se tiene que tener en cuenta el tiempeo de accién y reaccién. Todos

Ifguidos se tienen secar totalmente.
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Placas radiograficas digitales

No someter las piacas radiograficas a un tratamiento en autoclave. Una desinfeccién por inmersion
en bafio desinfectante trae consigo una destruccion de las placas radiograficas.

Recomendamos emplear los pafios de limpieza para placas radiograficas.

* En caso de un ensuciamiento se deberan limpiar ambas caras de la placa antes de un nuevo uso,
empleando para ello un pafio suave exento de hilachas. La suciedad restante puede ser eliminada
con ayuda de un detergente especial incluido en el set o juego de limpieza, frotando circular y
cuidadosamente para ¢llo.

* La placa radiografica tiene que estar completamente seca antes de que se pueda usar de nuevo.

Superficie del aparato

La superficie del aparato tiene que ser limpiada y desinfectada en el caso de una contaminacién o
de un ensuciamiento visible.

Limpiar la superficie del VistaScan empleando un pafio humedecido, y desinfectarla con un pafio
desinfectante.

+ Antes de iniciar ei proceso de lectura se tiene que eliminar la suciedad eventualmente existente

en las zonas de entrada v salida.
Unidad de entrada

La unidad de entrada tiene gue ser limpiada y desinfectada en el caso de una contaminacion o de
un ensuciamiento visible.

» Pulsar ia tecla de limpieza. La unidad de fijacién se desplaza a una posicién central. El diodo LED
amariillo se enciende. En el display del VistaScan se visualiza "CLEANING PQOSITION".

+ Accionar el botdn de desbloqueo y, al mismo tiempo, retirar la cubierta hacia arriba.

* Retirar hacia arriba la unidad de fijacién.

Darios en el VistaScan

Ninguna de las piezas del VistaScan debe ser desinfectada con un desinfectador térmico ni ser
sometida a un tratamiento desinfectante en autoclave. {En caso dado, el calor destruiria las piezas
plasticas!

Limpiar las piezas interiores empleando un pafio humedecido, y desinfectarla con un pafio
desinfectante.

Tanto la cubierta como la unidad de fijacion pueden ser desinfectadas mediante un desinfectante
para instrumentos. Alojar la unidad de fijacidn. Aplicar la cubierta. Accionar la tecla de limpieza. La
unidad de fijacién retorna a la posicion original. El diodo LED 27 verde se enciende,

: /i MAT. 4840
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Mantenimiento

Tras un periodo de de como maximo 3 afios se debera llevar a cabo un servicio de mantenimiento
de todo el aparato, a saber, por un técnico capacitado del Departamento de Servicio Téchico -
Representante local autorizado de Durr Dental AG.

Prégguciongg_de sequridad

Instrucciones generales de sequridad

+ Durante la operacién del aparato se tienen que observar las leyes y disposiciones vigentes. No
esta permitido realizar transformaciones, cambios o modificaciones en el aparato.

+ La instalacién tiene gue ser llevada a cabo por un técnico capacitado y formadc del
Departamento de Servicio Técnico - Representante local autorizado de Durr Dental AG.

* Antes de todo uso, el usuario se tiene que convencer de la seguridad de funcicnamiento de!
aparato y, asimismo, tiene que verificar el estado perfecte del mismo.

+ El usuario tiene que estar familiarizado con el servicio y manejo del aparato.

+ El preducto no esta previsto para un funcionamiente o uso en aéreas en las que exista peligro de
explosién o una atmosfera comburente, respectivamente. Zonas con peligro de explosion pueden
resultar debido al empleo de agentes anestésicos, sustancias para el cuidado de la piel, oxigeno y
desinfectantes para la piel inflamables.

Instrucciones de seguridad para la proteccién contra la corriente eléctrica

+ El aparato solamente se debe conectar a una caja de conexion con toma a tierra correctamente
instalada.

» Antes de proceder a la conexién del aparato se tiene que verificar si la tension de red y la
frecuencia de red indicadas sobre e aparate ceinciden con los valores de la red de distribucién

eléctrica local.

+ Antes de |a puesta en servicic se tienen que examinar el aparato y los cables en cuanto a /

posibles dafios. Los cables y dispositivos de enchufe dafiados tienen que ser renovados

inmediatameante. VOXEL AR
+ Evitar siempre un contacte simultaneo cen el paciente y con conexiones de enchufe del aparato
descubiertas. '
7/
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* Al realizar trabajos en el aparatoc se deberan tener en cuenta las reglamentaciones y
disposiciones en razén de ia seguridad correspondientes para instalaciones eléctricas.

Precauciones de eliminacién y disposicién final del Producto

Esta etiqueta indica que, cuando el equipo se tenga que desechar, no se debe descartar con los
demas desechos domésticos, sino que debera tratarse responsablemente de tal manera de proteger la
salud humana y el medio ambiente. Contactese con el fabricante o distribuidor para mayores detalles
de como reciclar el equipo.

VOXEL ARGENFIN
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