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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10148-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2019

Referencia; 1-47-3439-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-003439-19-6 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales 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
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e 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 evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el 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 facultadesconferidas 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Trident nombre descriptivo Aparatos de Rayos X, y nombre técnico Unidades
Radiogréficas Dentales de acuerdo con lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2019-96429595-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-510-249", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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 de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e 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
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Aparatos de Rayos X.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 Unidades Radiograficas Dentales.
Marcadel producto médico: Trident.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizadals: los sistemas X-View 2D Pan y X-View 3D Pan estan indicados para la adquisicion de
imagenes dentales panoramicasy cefalomeétricas 2D y 3D.

Modelos: X-View 2D Pan, X-View 3D Pan.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Trident SR.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Artigiani 4 25014, Castenedoto (Bs), Itaia.
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PROYECTO DE ROTULO

Marca: TRIDENT

Modelos:
X-View 2D Pan
X-View 3D Pan

Aparatos de Rayos X

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 510-249
Condicién de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

. Origen y procedencia: Halia :
Fabricado por; TRIDENT S.R.L. Via Artigiani 4 25014, Castenedolo (Bs) Italia

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426 - CABA,
. Cédigo Postal: C1414AZJ, Pais: Argentina. Tel: 4777-2022
Directora Técnica; Farm. Yanina Cardozo — M.N.14.444

cRGOENTALES SA.
arm idng Yanina Cardozo

Directora tecniza-Apoderada legal
MN'n® 14444
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ANEXO lIl.B PROYECTO DE MANUAL DE USO
TRIDENT- Aparatos de Rayos X

Modelos: X-View 2D Pan / X-View 3D Pan
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 510-249

Condicion de expendio. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
Origen y procedencia: Italia
Fabricado por: TRIDENT S.R.L. Via Artigiani 4 25014, Castenedolo (Bs) Italia
Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426 - CABA,
Cédigo Postal: C1414AZJ, Pais: Argentina. Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farm. Yanina Cardozo — M.N.14.444

INDICACIONES RECOMENDADAS:
Toma de imagenes en 2D y 3D de la boca y la cabeza.

Las Versiones n estandar X-VIEW ambos modelos permiten realizar las siguientes
pruebas:

Panoramica estandar para adultos
Panoramica infantil estandar

Boca abierta / cerrada de la ATM
Hemi-panoramica izquierda
Hemi-panoramica derecha

Seno maxilar

Opcional:

Reduccion de la dosis panoramica.
Panoramica con ortogonalidad mejorada.
Ala de mordida derecha o izquierda.

Ala de mordida derecha e izquierda.

Con el brazo de Ceph permite obtener:
Cefalometria lateral.

Cefalometria frontal.

Carpus

Ademas las Version estandar X-VIEW 3D PAN permite realizar las siguientes pruebas:

imagenes volumétricas 3D.

i, s = s C e ey o= e

DESCRIPCION DE LOS EQUIPOS:

X-VIEW 2D PAN
Es un sistema digital de rayos X utilizado para realizar radiografias dentales en dos
dimensiones (panoramicas) e imagenes cefalométricas. Esta compuesto por tres partes
principales: un generador de rayos X, un detector de rayos Xy un sistema mecanico que
soporta el movimiento.
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X-VIEW 3D PAN

Es un sistema digital de rayos X utilizado para realizar radiografias dentales en dos
dimensiones (panoramicas) e imagenes cefalométricas. Esta compuesto por tres partes

principales: un generador de rayos X, un detector de rayos X y un sistema mecanico que
soporta el movimiento.

X-YIEW 3D FAN 2518 cormouasta oor o siguisntes componentes funcionaiss.

1. Bano de fjacion o lo pared
2. Unidad de movimiento del brazao
3. Brozo giraterio
4. Carro meiorizado
5. Cobeza deltubo
4. Espejo
7. Sensor de ponel plano CMOS ldrea oclivaoe 13212 cmy
8.Apoyo de menton
; 13 %, 5oporie sien izavierdo
3 10. Soporie sien der2cho
! 11. Consola de pantalla tactl
. 12 Intesrupior de mano con coble en espiral
' 3. Columna
14, Bose de soporte (opcional}
K 15. Brazo de Cefalomaino |opcional)
: 14. Reposacabezos
: 17. Detector de ploca de fésforo de 24 x 30 em con escons:
' CE integredo.

Lg imoger muestts o vemidnintegrode con brozo cefa'emitico
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Sisterra pronto oo1a fa sniside o2 Rayor X

@

Ernisifn Encengdida
El sisterra 25td emifisnda Raves X, inclvids 1o fass ds calentermienic inkial

S

Erizion Digraciivede
L3 =misidn = Fayos X no &5ié hakilitado.

Ecion de smision ds Royas X
Frezante fambidn en 2l coniol remoio, Alssr prasionado se gotiva 1
emitian de Rayos X

a "Cenitodo del pacients".

= D e:td active cusnde &l brazo giratonis =5t &0 la posicidn de
Inicio de examen y Semite regrescr ¢ 3 poscidn de sntrode gzl
pacienis . pore facifter la corscia upicacitn G2t pocisntz v [/ o Iz
ifeacion ge 101 selecciones,

@ % >:f

Erd= sirnbolo epotzce al finot del sxamen,
Fresicne 2! toitn de Rayos X pora devolver el brozo de oiecién a o
posicion Enireda el pacisate.

Corn la flzchg vende condima su seleccidn v continla g las siguisntes

oooionss.

La f=cho roid Is permite devolverse a o opwidn peecedents y carmbior v
setECoicn.

@- 4@9

PC Y SOFTWARE DE IMAGENES INS TALACION Y CONFIGURACION

El software para la gestion (adquisicion, modificacion y almacenamiento) de imagenes
digitales desarrollado por Trident viene en un dispositivo portatil USB marcado con el logotipo
de Trident.
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!_'i"._."l 50 AR v CODIGO OESCRIPCIO!
g &
| Hosto 3 licencios' de uso (1 llave
3 2DUC3 | usb * software habilitado pora
DEEP VIEW . administraor lo red)
. | Hosto 10 licencios de uso {1 love
10 Z2DLICIO ush + sofiware haobilitade pora
‘ administrar la red)
DICOM DICOM Solo lo opcion de
20 Print | P2 imprimir
ard | I DICOMFull: DICOM Base +
DIFC%M DF2 ] DICOM CD + DICOM Work list +
v { DICOM Print
DEEP VIEVY Deep View paro usar con ¢l
for {0S DV sensor intraoraol y ¢l esconer de
and 1 plocas ge fosforo.
Reader
DICOM 093 DICOM Solo to opcion de
Print imprimir
; i DICOM Full : DICOM Base +
ap | DICOM DF3 DICOM CO + DICOM Work list +
- DICOM Print
XELIS YLA Xelix Advonced - Deniol Imptant
ADVANCED ) Sofiwore upgrade
S ; 1 DF.O. Softwofe ooro el rosireo
raik 1 DEG ortoddntico v andlisis
.erh o DFO - DFO cefalométrico {versién de
; ' ‘ ‘ USUario UNico)
OPCIONALES
conice - ~ PRODUCTO

oporte gronde ol puesto del soporte pequeno  (debe agregor
este volor ol precio de la unidod esconide)
ALB Soporte grande

PC para A-VIEW 2D

softeore instofotion included
Frocersor intel Core iB, 320 GHz, &4 it
RLdd & GB

Moz memory S0 G5 - A0 G3

Intel M0 Grophes 4400

I-le” é‘g’i"‘ L ~oftwore Windows 7 /10, Professiond
2DPC HE ronitor Sordlaon, 22ew

7 Network card intel Fro Y07 server
HOTE: With CEPH option

3 Nemwort card tmel Pre K00 server

NOTA los caracieristicos técnicas del PC sonindicolivas vy
pueden combior {corservando los estandares requeridos) sin
previo aviso, considerondo la disponibilidad del producto.

6/25
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ESPECIFICACIONES DE LA PC PROVISTA POR TRIDENT:

i S e — i A o
Model Personal Computer Intel Core i5 3.2 GHz
RAM 4 GB DDR3 ‘
HDD 1TB SATA
0s windows 7 Pro/8.1 Pro
GRAPHIC CARD ATI 5450 1GB
Monitor 1024x768 pixels at 65.000 colors [ideal

1280x1024 16 million of colors 32 bits)

La unidad se conectara directamente al PC de adquisicion con un cable Ethernet. No se
permite la conexion a través de la red LAN del sitio. Se necesitan dos puertos de red en la PC

para conectarse también a la red del sitio.

SENSORES DIGITALES

— XView 20 Pan Sensores digitales |
i .
i
~ " Caracteristicas o e~ . Malor
Modelo Argus PAN TOI CCD
Area sensitiva 161 % 6.9 mm
. iy . a4 = 27 ym unitario. 81 pm en
Dimensiones en pixeles (L = H) binning 3x3

5580 x 2A6 unitaria, 1860 x

85 en contenedores 3 x 3

Csl su FOP {placa de fibra
dptica)

Numero de pixel (H x L}

Centelleador

“‘ | ..
X View 3D Pan Sensores digitales {sensor de panel plano CMO5) |
i

. - Caracteristicas _ + . |'- %~ Valor 7,

WModelo Xineos 1313

Area sensitiva 13 x13 cm )

Dimensiones en pixeles (L = H} 100 um, 200 irg en binning 2
Mumero de pixel (H x L} 1300 x 1300
Centelleador Csl
Dimension Voxel 150 ym

Reconst. Valumen (Didmetro x Altura) 84 x 85 mm

7125
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Sensor digital de 1osforo One Shot, {CR) con lectura y borrado
integrados para imagenes cefalométricas

PARA AMBOS MODELOS-

“Caracteristicas Valor X
Composicion de fosforo BaSiFBr: Eu
Area sensitiva 30x24 cm
Luminiscencia 40 nm
Dimensiones en pixel 117 ym

Formato de imagen

30 x24 y 24 x 24

Dimensiones de la imagen (pixel)

2560 x 2048 para formato de
imagen de 30 x 24 cm

MODO DE USO:

1- Encender la unidad (idem en ambos modelos):

Para encender lo unidad siga los
siguientes pQsos:

e Presione el botdn ON, nimero |
en la imagen.

+ Espere a que se establezca ia
conexion enire lo unidad y el PC.
Después inicie el software de
adgquisicion.

Cucnda se enciende la unidod., el
microprocescdor  verifica i comecio
operacién, csegurando la integridad de las
paries funcionales, CUuyeG fallc
eventucimente puede causar un peligro
pora el peciente, el operador o el entorno,

Esia comprobacién  inicial, que
fambién incluye la iniegridad del
programa. toma clrededor de 40
segundos y se indica mediante esta
capturg de pantclla.

GRIM

"8/25
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Pfass X-Ray Button to Stan feset

S ho se encuentran errores. el sistema
muestre esia imagen:

—— ey

Pleqse Vialt

Prasioncndo el boidn de rayos X por
dos segundos. la unided inicia las
operaciones de configuracioniniciales.

X-View 2D PAN

2- SELECCIONAR TIPO DE EXAMEN

T R - ‘ e ‘.\ Seleccionar lo funcidn
S o 2.1 PAN

o -
B g Seleccionar la funcién
Co U CEPH
e l Maover hicseic
O _ amba/abajo le:
s i menfonera
| e Funciones de

T B configurocién
LURMIEW Ve 0024 ‘

3- PARA EXAMENES 2D panoramico (idem en ambos modelos):

Hov dos tipos de exomen panordmico: Estandar y Opcioncl. Las panordmicas Cocionales
solo estdn disponibles cuando hon sido previamente habilitcdos.  Los panorémicas
Esiandar son las siguientes:

9/25
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- CAPTURA DE PANTALLA EXPLICACION

ICONO_

AT Boca Cencdo

AT Boca Abignic

Senos Poronasalss

Panoramicc Esténdar

; Semi Penordmica
7 1 Deracho
PRV AL, TV 1
Semi Panordmicc

lzquierca

Denticidn Fronicl

Farai ¢ S=leccion dzl Pociente presione el botdn de algon
tipe de examen.

Cuondo Igs funcionss
opcionolies estan
habilitadas. musske 1os
gxamenes opcionglss

Regresar ¢ lo octividad
anterior

4.PARA EXAMENES CEFALOMETRICOS (idem en ambos modelos):

 CAPTURADEPANTALLA  ICONO  EXPLICACION

Cefclometia Antero-
Posterior

[

a
00000

Raodiograiio d&l Carpo

Cefalometria Latero-
Loteral 30 x 24 cm

Cefalometria Lotero-
Loteral 24 x 24 cm

—
Regresor a ic oclividad

cnterior

5. SELECCION de PACIENTE (idem en ambos modelos}):

Lo seleccidn del paciente comprends dos pasos:
o Seleccion deltipo de paciente
o Seleccion de los parémetros de Exposicion
10/25
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5a- Tipo(idem en ambos modelos) :

®

CAPIIYA DIE GYANIALLA ONOMEXENEAGION

Complexién Peguenc

| ‘?’
i s y .
E ‘! Complsyidn kMsdianc
; | -
} @ Cornplexidn Grande
S 2
— Adulto
s
' Co
\ |
@’ | .
o 2 @ Nifo
. XN Ves 04
La opcidn seleccioncde gparece con el marco oscuro. En -
asie casn, adulto complerion medic. @ Continuar
Regresdr a la aciividad
anisgrior

5b- Parametros{idem en ambos modelos) :

S Ajustor elvalor de kY

te ; ‘ @ asjustar et velor de ma
- ) .é.um-er.?a:/ilisn'uir.uir §I
'L,,a' 11N\ volor d= los pordmeic:

Continuer

i ‘ Regresar o fo activided
o BN Vom0 —— e @ anterior

11725
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6- Luego se muestra un resumen de los parametros seleccionados(i
en ambos modelos):

EARTURAIDEHBEANTATUIA o EXBLICEACION

R Lo informacion hoce referencia a:
Fanoramicao asténdaor

Paciente sdullo/Complexidn media
.| Parametros de Exposicidn:

i ¥V 76, ma 7

I Dosis ge radiacidn 1.2 mGy/m?

1| Tiempo de Evposicion 153.5 sec

7 il

} R c " )

A\ onfirm all selections and
H-J/’ , moves to the pclient cenlering

‘ menu.

Peturn to display porameters
selection.

.
LMW Ve 008 N

7. PARA CENTRADO DEL PACIENTE, SELECCIONAR (idem en ambos
modelos): .

SARURACHRAN AT I ONORREXRITEACION

: . Lé&ser de cenirodo
]

&

toviriznto vardical d=
la mentonera

' : : Laser Flano Fraonidurt
N = 7 =
= 7 QO ¥
P L AA ‘/ kY —,_‘.

@

® @ tiover amiba/abgjo
_7"‘ t‘\\" g p— |
i { % :
\ ’ A ‘s
@ﬁ \.) ' . Conlirmas la sslegcidn

Volver chas

B

L NV Ve 0014 L |

NOTA
é antes de ingresar los parametros del paciente y proceder a las operacionss, &t
B reposaccbezas debe estar ablero at MOXimMo.
NOTA
bara mover la mentonera amba/abaje maniengo presionadac la respectiva

flechc.
l? €1 movimiento de soporte de la menionera tiene dos velocidodes. Comienzo ¢
bojo velocidod. lo que permite un gjuste fino de lo, posicion; después de 4
seaundos, lo velocidad aumento hasta que se suette ef boton.

12/25
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" Para ayudar a mantener e! posicionamiento correcto del paciente, X-VIEW utiliza los
siguientes instrumentos: :
Instrumentos para Centrar el Paciente
Reposacabezas
El reposacabezas esta compuesto por dos piezas curvadas de plastico que terminan
en un soporte para las sienes (izquierda y derecha). El reposacabezas usa un mecanismo de
blogueo que se abre hasta la capacidad maxima y luego se cierra para adaptarse al tamario
de la cabeza del paciente. El mecanismo de liberacion se encuentra debajo del soporte de
centrado de mordida. Para garantizar la ejecucion adecuada del examen, use el
reposacabezas de esta manera:

« Reposacabezas cerrado para denticion 3D, PAN, ATM boca cerrada/boca abiertay

Senos paranasales. :
« Reposacabezas abierto para ATM 3D ya sea a la derecha o a la izquierda.

Centrador de mordida

Utiliza un solo centrado de mordida y su respectivo soporte para todos los examenes. Este
soporte puede retirarse, sin necesidad de herramientas, para su limpieza o para obtener la
posicion correcta en cada tipo de examen. El centrador de mordida se adapta a una de las
tres ranuras de la mentonera. .
El operador puede regularlos y ajustarios a la altura del paciente; con pacientes edéntulos, la
mordedura puede eliminarse por completo. Para Senos paranasales Trident proporciona un
soporte especifico.La posicién adecuada para cada tipo de examen €s la siguiente:

. Para denticién 3D, PAN, ATM boca cerrada/boca abierta y Senos paranasales ubique

el dispositivo en la posicion central:

Planos anatéomicos:

— Floro de Frankion
— Plana de Caomoer

— Flano Ociusel

y /& 13/25
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Mientras que al final del movimiento aparece esta pantalla, donde se pide que se suelte e
botén de rayos X para continuar.

Rolease X Hoy Sutlon

T
1

NOTA
Un interruptor de hombre muerto ordena el movimienio del brazo giratorio. El
|§-’ bolén de ravas X siempre debe presionarse durante el movimiento, $ise suahio
el boidn, por error o intencionaimente por cuestiones de segurdac, sl
movimiento se detiene y aporece la paniolla de alerta.

X-View 3D PAN

1- SELECCIONAR TIPO DE EXAMEN

CAPTURA DEPANTALLA - ICONO EXPLICACION

o5

)

Mover i
atiiba/chaje £l
cpoyo-menidn

L
m

Funcicnss
cornfiguracicn

Seleccionor 1o funcidn
‘ CEPH

L R ver O]

sl presicner £ boidn @opa:-&-c& lo siguisnigs informacion:

CAF’TURA DE PANTALLA

ICONO

. |
. : o Usande las {ischas s&
i musve g oodumnc
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PARA EXAMENES 3D:
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TIEMPOS DE EXPOSICION

» Eltiempo de calentamiento del filamento (33 precede a Ios tlempos de exposicion.

+ Adquisicion de Imagenes 20

Los valores de los parametros de exposicion (kV y mA) pueden ser adecuados para la

morfologia del paciente.
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" Tiemmpo de exposicién del prograima (én'segundos) -, .
Panoramica para adultos 15.5
Nifio panoramico 14.8
Adulto Derecho / lzquierda Hemi Panoramica 8.4
Nifio Derecha / lzquierda Hemi Panoramica 8
Adultos dosis reducidas panoramica 12.1
Nifio de dosis reducida pancramica 12.1
Ortodoncia Adulta Mejorada Denticién 12.8
Ortodoncia infantil mejorada Denticién 121
Aduito Derecho / lzquierda Mordida 3
Nifio derecho / izquierdo Mordida 2.4
Mordida adulto derecha izquierda 6
Mordida nifio derecha izquierda 4.8
3.4 (para la imagen lateral
_ derecha / izquierda junta en la
Boca abierta / cerrada de la ATM condicion abierta o cerrada)
34sa
SENO 12.1
Exactitud de los tiempos de exposicion. + 10%

Adquisicién de Imagenes 3D

El sistema X-VIEW 3D permite la variacion manual de los parametros de exposicion
entre los valores minimos y maximos posibles: kV: de 61 a 85; paso 3 kV mA: de 5 a 10;
siguiendo el estandar R™ 20.

Considerando gue:
¢ E| tiempo de exposicion es fijo.

« E! volumen reconstruido es constante (85 mm de diametro, 85 mm de altura)

El principio de optimizacion de la dosis sugiere limitar los valores de los parametros de
exposicién que puede cambiar:

« Paciente infantil: de 73 a 78 kV, de 6 a 8 mA..

« Paciente adulto: de 76 a 85 kV, de 6 a 10 mA.

Es responsabilidad del operador establecer los pérémetros de exposicion basandose en

su experiencia y preferencia
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A modo de ejemplo se incluye |a siguiente tabla:

I DRy eT,: N
- DENTICION ADULTO 3D: TIEMPO DE EXPOSICION 10.5 SEGUNDOS | A :

‘w 6,3 7.1 8 9 10
61 1482 14671 1882 2118 2353
64 1630 1837 2070 2329 2587
&7 1782 2008 2263 2545 2828
70 1938 2184 2461 27468 3076
73 2098 2364 2664 2997 3330
76 2262 2549 28772 3231 3590
79 2430 2739 3084 3472 3858
82 2603 2933 3305 3718 413)
85 2779 3132 3529 3971 4412

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES _

ADVERTENCIA

Durante la emisién de rayos X, la proteccién para el operador y ofro
personal debe cumplir con la regulacién vigente. En cualguier caso, se
recomienda que, durante la liberacién de los rayos X, si las mamparas no

protegen al operador, se debe ubicar al menos a 2 metros de distancia y

en fa direccién opuesta ¢ la liberacién de los rayos X.

« No utilice la unidad en presencia de vapores, oxigeno y éxido nitroso, o mezclas
anestésicas inflamables. |

« Durante la exposicién, asegurese de que no haya nadie excepto el paciente y el
operador en el area de rayos X.

« Aungue la dosis de radiacion del equipo de radiologia dental es, en promedio, mas
baja y se distribuye en una superficie reducida durante la exposicion, el operador debe
tomar todas las precauciones y proporcionar la proteccion adecuada al paciente y a él
mismo.

« FEioperador debe tomar todas las precauciones razonables para mantener un entorno
de trabajo seguro y saludable, minimizando el riesgo de radiacion.

« Launidad puede causar interferencias de radio y puede interrumpir el funcionamiento
de un equipo cercano. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como

reorientar o reubicar el equipo, o proteger |a ubicacion.

18/25
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« El botén de rayos X remoto debe instalarse de modo que el paciente siempre pued
ser observado cuando se realiza el examen, durante la fase de emision.
« Elbotén de rayos X remoto esta en paralelo con el boton de rayos X local, ubicado

cerca de la pantalla, que no esta desactivado. Por lo tanto, su funcionamiento es
similar a! del botén de rayos X estandar.

.

' A{:quﬁﬁpﬁ@;iem Kol Ratdy .

El menscis System not Ready
aparece cuando se presiona 2l pefon
porc emision de rayos X y =l Sisiema
no eitd pregarcdo, como & musshe
= estos im@genes,

e

Lea atentamente todas las instrucciones de seguridad para evitar peligros potenciales que
podrian provocar lesiones personales o dafiar su equipo. '
« El personal que opera el dispositivo debe estar adecuadamente capacitado con
respecto a los principios tecnologicos de operacion y proteccion radiolégica.
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tanto, se requiere observar los ciclos de uso que permiten |a disipacion del calor

acumulado por la fuente de radiacion.

¢ X-VIEW debe estar apagado cuando se usa electro cirugia o unidades similares.

e Asegurese de que la instalacién de su unidad X-VIEW solo sea realizada por personal
calificado.

« FEl area de instalacion debe cumplir con las regulaciones vigentes relativas a la
radiologia en el pais de operacién.

« No deje caer, golpee ni sacuda la unidad: la manipulacion brusca o el uso mas alla de
las recomendaciones pueden causar dafos a los circuitos internos.

e De acuerdo con la norma EN 60601-1, esta estrictamente prohibido modificar el equipo
o sus partes. Solo técnicos capacitados y calificados estan autorizados para retirar las
cubiertas que dan acceso a los circuitos. ‘

« No intente mover manualmente la unidad del brazo de rotacién para evitar danos
permanentes en la unidad.

+ Solo sila unidad se apaga repentinamente (por ejemplo; en caso de pérdida de
energia eléctrica), el brazo se puede mover manualmente para dejar salir al paciente.

e X-VIEW debe estar conectado a una PC para la captura y reconstruccion de imagenes.
El sistema estd equipado con un cable Ethernet blindado "cat.5E" o superior, que solo
debe usarse con la PC dedicada y la tarjeta de red GigaE.

NOTA No use este conector para conectar X-VIEW 2D PAN a ia red LAN.

e PRECAUCIONES PARA TENER EN CUENTA CUANDO SE UTILIZA UNA UNIDAD
DE CENTRADO LASER: Aunque la unidad de centrado laser utilizada con el X-VIEW
se clasifica en la clase 1 de acuerdo con la norma |EC 60825-1 y los accesorios, se
recomienda seguir estas precauciones: |

- Siempre Mantener el area de trabajo bien iluminada.

. No mire dentro de la ventana de la unidad de centrado laser.

- No mire los reflejos de los punteros laser.

- Indique al paciente que mantenga los ojos cerrados durant_e la activacion
de los punteros laser.

- Antes de comenzar un examen, el paciente debe quitarse los aros, los
anteojos, los collares y cualquier otra cosa que pueda reflejar el fayo laser o quedar
impresa en la imagen radiogréfica.

. No abra la unidad de centrado laser con un engranaje ya que esto podria

modificar 1a optica de la misma.

20725
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MENSAJES DE ERROR |

La unidad responde a situaciones de error mostrando un cuadro de dialogo que contiene
codigo de error y un codigo descriptivo.

Cuando aparece un codigo de error en la pantalla, la unidad deja de funcionar y no se puede
manejar mientras en la pantalla siga apareciendo el cddigo de error. En casos menos graves
aparece un mensaje de advertencia, que permite seguir utilizando la unidad.

b - s T

MANTENIMIENTO T T

J T T, s e -

Mantenimiento anual

Para garantizar un rendimiento seguro, este equipo necesita un programa de mantenimiento
preventivo. Es su responsabilidad organizar este servicio, que debe ser realizado unicamente
por personal capacitado y calificado de Trident. Para ello, debe consuitar a su distribuidor
para organizar este servicio.

La tasa anual puede reducirse en caso de uso intensivo de la Unidad.

El mantenimiento programado incluira lo siguiente:

1. Todos los procedimientos de mantenimiento regular por parte del usuario.
2. Verificacion de! centrado de haz RX para PAN y modos.

3. Verificacion del correcto movimiento del carro.

4. Verificacion de la correcta visualizacién de los parametros de exposicion.
5. Compruebe el funcionamiento del laser brillante.

6. Compruebe la posicion de la capa de enfoque.

7. Verificacion de los movimientos correctos de los examenes.

Mantenimiento periédico mensual realizado por el usuario.

Realizar los siguientes controles mensuales:

1. Compruebe visuaimente que todas las etiquetas estén visibles y sean legibles: si es
necesario, solicite una copia.

2. Compruebe que no haya dafios externos en el equipo que puedan afectar la seguridad de
la proteccion radioldgica.

3. Inspeccione visualmente que el indicador LED de exposicién esté encendido durante la
exposicion.

4. Compruebe que no haya rastros de aceite en las cubiertas del blogue.

5. Verifique que el indicador de emision acustica este activo durante la exposicion.

NOTA En el caso de programas que requieren una emision interrumpida (como la boca abierta/
cerrada del examen de la ATM), la sefial acistica se interrumpe en el momento de la emision entre los
dos lados def cajero automatico.

6. Verifiqgue que el boton de exposicién se debe presionar continuamente durante el ciclo de
exposicion. '

7. Verifique que si la exposicion se termina prematuramente para emitir el botén de comando

]

RX, la pantalla mostrara su mensaje de error.
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8. Compruebe todo el desempefio adecuado de las funciones (seleccion y ejecucion

pruebas) en el panel de visualizacion con pantalla tactil.
LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LA UNIDAD' ~

« Realice una limpieza y desinfeccion adecuadas de todas las piezas que entren en
contacto con el paciente.

« Solo personal de servicio calificado debe realizar cualquier operacion de limpieza. La
realizacion de procedimientos distintos a los enumerados anteriormente puede resultar

en la emision de radiacién no ionizante altamente peligrosa gue es muy peligrosa.

Con el fin de garantizar una limpieza e higiene a fondo, los siguientes procedimientos deben
respetarse escrupulosamente:

« Limpie las superficies pintadas, los accesorios y los cables de conexidén con un paho
himedo y un detergente suave. En caso de que se use un detergente en aerosol,
primero rocie el liquido sobre el pafio, luego limpie.

« Desconecte siempre el sistema de la red (el interruptor local) antes de limpiario.

« Evite que el equipo penetre el agua para evitar la corrosion o los cortocircuitos.
Cuando utilice liquidos en aerosol, asegurese de que el liquido que fluye a io largo de
la superficie no penetre en las ranuras de ventilacion o la llave de activacién manual.

« Use un pafo humedecido con el liquido elegido y frote las partes no removibles
(manijas, etc.) _

o Las partes removibles se pueden limpiar como se indica arriba o por inmersion en
liquido. Siga las instrucciones del fabricante del liquido sin exceder el tiempo de
inmersion.

« Después de cada examen, limpie a fondo todas las partes en cantacto con el paciente:
apoyo para la barbilla, el reposacabezas y las manijas. Para limpiar las partes en

contacto con el paciente:

ADVERTENCIA Los productos para el cuidado y la limpieza pueden contener componentes
agresivos. El uso de productos no apropiados pUede resultar perjudicial para la salud y
- peligro para las superficies de la unidad.

USE: Detergente suave para superficies pintadas, accesorios y cables de conexion.

Liquidos desinfectantes para superficies y partes gue entran o pueden entrar en contacto con
el paciente

NOC USE: agentes que contengan fenol, acido peracetico, peréxido y otros agentes que
liberen oxigeno, hipoclorito de sodio ni otros agentes iodados.
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No utilice estropajos o limpiadores abrasivos (alcohol, benceno, tricloroetileno). Use solo

pafios suaves para evitar arafiazos.
No utilice pafios de colores para la limpieza, ya que pueden ocasionar la decoloracion de las
superficies en combinacidn con dgsinfecta_ntes.
« Nolimpie las etiquetas con productos de limpieza abrasivos.
« Para limpiar la pantalla tactil, use un pafio limpio humedecido con detergente suave y
agua.

e n e e im s am e —n — e b e

CALIBRACION Y AJUSTE -~ .

Control de movimiento de columna

Encender el sistema.

Antes de configurar cualquier examen, presione el icono de la columna

Para subir o bajar, presione !a flecha correspondiente y manténgala presionada para mover
la columna.

Repita la operacion con el otro botén.

Presione el primer botdn y suélielo después de una carrera corta, asegurandose de que el
movimiento se detenga.

Verifiqgue que durante e! movimiento de la corredera no haya ruido de friccion de metal.
Salir con la flecha roja.

Ejecutar la configuracién del sistema.

Comprobacion de los parametros de exposicion
Verifique si al seleccionar un tipo de prueba, los valores correspondientes de los pardmetros
de exposicion (kV, mA, tiempo y DAP) se muestran correctamente.

Comprobacién de los movimientos de centrado y laser

Establecer una secuencia PAN en el modo de prueba (Rayos X desactivado).

Encender la luz laser presionando.

L a iluminacion con laser es una funcion conmutativa; Al presionar el botdn, los laseres se
encienden y apagan repetidamente.
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SIMBOLOS QUE APARECEN EN'LOS'EQUIPOS

Corriente alterna

Conducter conectado 2l punto neutro

Punto de conexién a la linea eléctrica

Toma a tierra

Conexién a tierra funcional,

ENCENDIDO APAGADO

ENCENDIDO

APAGADO

Fuente laser

B> 0|0 @ | 2| ¢

Descarga eléctrica

PRECAUGIONES PARA DESECHAR ESTAS UNIDADES!

El dispositivo, sus piezas de repuesto y sus accesorios pueden incluir piezas que
estan hechas o que incluyen materiales que son poco recomendabies o peligrosos
para el medio ambiente o peligrosos. El simbolo del "contenedor cruzado” como
se indica en la etiqueta, significa que cuando el producto ha llegado al final de su
vida util, no debe desecharse como desecho doméstico, sino que debe recogerse
por separado y transferirse a operadores especializados para su reciclaje o
eliminacion, de conformidad con la legislacion vigente. Esto ayuda a evitar
posibles efectos negativos en la salud y al medio ambiente, y promueve el
reciclaje de los materiales que componen el producto.

CONDICIONES AMBIENTALES dé_ALMACENAMIENTO'Y USO
Temperatura de transporte y almacenamiento: -20°C a 70°C
Temperatura de uso: -10°C a 40°C. Humedad relativa: 30% - 75%

Tamafo minimo de! ambiente: Longitud 120cm Profundidad 120cm Altura 240cm

\:/3 24725
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Pesos de las unidades

2D PAN 120 KG
Brazo Cefalométrico 25 KG
3D PAN | 150 KG

Asegurese de que el piso donde se va a instalar la unidad pueda soportar este peso.

La unidad debe estar unida permanentemente a la pared.

Asegurese de que los accesorios de fijacidn y la pared puedan soportar resistencias de
extraccion de al menos S000N.

El lugar donde se debe instalar la unidad y la posicion del usuario frente a las exposiciones
debe estar correctamente protegido de la radiacion. Siga los requisitos locales de radiacion y
seguridad.

Al instalar la unidad, asegurese de que haya suficiente espacio en la parte frontal y en los

lados de Ia unidad para permitir que los pacientes entren y salgan de la unidad faciimente.

G G DENTALES S.A.
Farm.Liliana Yanina Cardoz¢
Directlora tecnica-Apoderada legal
MN n® 14444
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2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Adiniatracisn Noclonal de Maticarmento Gobiernc de Salud Presidencia de la Nacidn

Alrnendos v Tecnokogin Mesea

O ‘ . ‘ I l O t : Secretaria de é Ministerio de Salud y Desarrolle Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-003439-19-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Grimberg Dentales 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: Aparatos de Rayos X.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 Unidades Radiograficas
Dentales.
Marca del producto médico: Trident.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: los sistemas Xk-View 2D Pan y X-View 3D Pan estan
indicados para la adquisicion de imagenes dentales panordmicas y cefalométricas
2D y 3D.
Modelos: X-View 2D Pan, X-View 3D Pan.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Trident S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Artigiani 4 25014, Castenedoto (Bs), Italia.

0

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 510-249,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la DiSposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-0000-3439-19-6

Disposicion N° A

10148

14°3 DIC. 2019
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