|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2019-10295-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3383-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3383-19-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DEN-TEC S.A.S,, solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productores 'y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
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 evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona 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 facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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 DABI ATLANTE, GNATUS, SAEVO nombre descriptivo APARATO DE RAYOS X
ODONTOLOGICO y nombre técnico Unidades Radiogréficas, Dentales, de acuerdo con lo solicitado por DEN-
TEC S.A.S., con los Datos I dentificatorios 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-2019-97706139-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2451-11", 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 Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados '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: APARATO DE RAYOS X ODONTOLOGICO.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 - Unidades Radiogréficas, Dentales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DABI ATLANTE, GNATUS, SAEVO.

Clase de Riesgo: I11.

Indicacién/es autorizada/s: Equipos destinados para la emision controlada de radiacion ionizante para producir
imagenes radiogréficas destinadas a los procedimientos de diagndstico y tratamiento odontol 6gicos.

Modelo/s. S7T0E Columna Movil, S70E Pantografico Columna Mévil, S7T0E Pantogréfico Pared, S7T0E Pantogréfico
Piso, S70E Pared, S70E Piso, Timex 70 C Columna Mavil, Timex 70 C Pantografico Columna Mévil, Timex 70 C
Pantografico Pared, Timex 70 C Pantografico Piso, Timex 70 C Pared, Timex 70 C Piso, Timex 70 E Columna
Movil, Timex 70 E Pantogréfico Columna Movil, Timex 70 E Pantogréfico Pared, Timex 70 E Pantografico Piso,
Timex 70 E Pared, Timex 70 E Piso, Spectro 70X Seletronic, D700 - Pared (equipo estacionario), D700 — Columna
Mavil (equipo movil), Spectro 70X Electronic.



Marca: DABI ATLANTE, GNATUS, SAEVO.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Por unidad.

Nombre del fabricante: Alliage S/A Industrias Medico Odontol 6gica.

Lugar/es de elaboracion: Rodovia Abrao Assed, Km 53 + 450 metros, Recreio Anhanguera, Riberao Preto, SP CEP:
14097-500, Brasil.

Expediente N° 1-47-3383-19-1

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2019.12.17 16:33:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.12.17 16:33:15 -03:00



-Aparatos de Rayos X Odontologicos

PROYECTO DE ROTULO
Anexo II.B ~ Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: DEN-TEC S.A.S.
Lujan 2812,

Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: Alliage S/A Indastrias Médico Odontolégica
Rodovia Abrao Assed, Km 53 + 450 metros,

Recreio Anhanguera, Riberao Preto, SP CEP: 14097-500,
Brasil.

Aparato de Rayos X Odontolégico

Modelos
(Segln corresponda)

MODELO:

NUMERO DE SERIE:
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UNIDAD PREPARADA PARA TRABAJO CONTINUO CON CARGA
INTERMITENTE

DISPOSITIVO COMUN
DISPOSITIVO CON ENVOLTORIO NO PROTEGIDO CONTRA PENETRACIONES
DE AGUA O SOLUCIONES LIQUIDAS
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Aparatos de Rayos X Odontologicos

PELIGRO
RIESGO DE EXPLOSION S| SE USAEN
PRESENCIA DE ANESTESICOS (NFLAMABLES

: A!TENCIGN" "
GBSERV&R*PRECAUCIBNES DURANTE: LA

MANPULACION DE-DISPOSTINOS
SENSIBLES A DESCARGAS
ELECTROSTATICAS'

~ ATENCION ‘
DESCON ECTE LA CORR!ENTE
ELECTRICAANTES DE ABRIR

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Oscar S. Ferreira - MN 6575
AUTORIZADO POR ANMAT PM-2451-11

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Hscar S- Ferreird

6575

Bi N,
pirector Técrico
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B - Disposiciéon ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: DEN-TEC S.A.S.
Lujan 2812,

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina

FABRICANTE: Alliage S/A Induastrias Médico Odontolégica
Rodovia Abrao Assed, Km 53 + 450 metros,

Recreio Anhanguera, Riberao Preto, SP CEP: 14097-500,
Brasil.

Aparato de Rayos X Odontoldgico

Modelos
(Segun corresponda)

MODELO:

2 ' [ wiem | ¢ _
K VA k d
A R AmMAx. Al AN Lt

UNIDAD PREPARADA PARA TRABAJO CONTINUO CON CARGA
INTERMITENTE

. DISPOSITIVO COMUN
DISPOSITIVO CON ENVOLTORIO NO PROTEGIDO CONTRA PENETRACIONES
DE AGUA O SOLUCIONES LIQUIDAS
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

PELIGRO
RIESGO DE EXPLOSION S! SE USAEN
PRESENCIA DE ANESTESICOS INFLAMABLES

ATENCICN
OBSERVAR PRECALICIONES DURANTE LA

. MANIPULACION DE DISPOSITIVOS
‘ %i\ SENSIBLES A DESCARGAS
- ELECTROSTATICAS
ATENCION

DESCONECTE LA CORRIENTE
ELECTRICAANTES DE ABRIR

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Oscar S. Fer;‘eira - MN 8575
AUTORIZADO POR ANMAT PM-2451-11

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias
. ¢ S, Ferrdira
Bio Ml&a 6575
Director Técnico
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Aparato de Rayos X Odontoldgico - Alliage

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

Equipos destinados para la emisién controlada de radiacion ionizante para producir
imagenes radiograficas destinadas a los procedimientos de diagnéstico y tratamiento
odontoldgicos,

Cuenta con todos los recursos necesarios para auxiliar al profesional de cdontologia
en el mantenimiento de las mejores imagenes para permitir una adecuada evaluacién
y diagnéstico de area a tratar.

CONTRAINDICACIONES

No se dan contraindicaciones absolutas para los equipos de rayos x odontolégicos.
Debido a la naturaleza de los rayos X utilizados en procedimientos en que el paciente
esta expuesto a la radiacién, existen efectos adversos para la salud y son conocidos.

POTENCIALES EVENTOS ADVERSOS

La siguiente es una lista de efectos potenciales aplicables a los equipos de RX
odontolégicos:

» Exposicion excesiva a los rayos X

+ Infeccién

« Irritacién de |a piel, abrasiones o heridas punzantes.

* Descarga eléctrica

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

No aplica. Los productos vienen listos para instalarse y funcionar
independientemente.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Instalacion
Este equipo debe ser desembalado e instalado por un técnico autorizado por Den-Tec
SAS, bajo pena de pérdida de la garantia.

Procedimientos antes de la utilizacién / reutilizacion del equipo
Antes de su uso / reutilizacion, siga las instrucciones de operacién y limpieza
contenidas en este manual.

Seleccion del idioma {Seletronic)
Mantenga presionada la tecla de seleccion "adulto / infantil" al encender el equipo.

Después de la pantalla de inicio, la pantalla mostrara los tres idiomas (portugués,
espafiol e inglés), que se pueden cambiar con los botones "+"y "-".

Pagina 3 de 8
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

Pulse la tecla "S" para guardar el idioma seleccionado.

Operacién.

Coloque el cilindro localizador segun |la toma de radio deseada.

Ligue la clave general. Aparecera en el display el mensaje "VERSION 1.1" y luego
aparecera el mensaje "SELECCIONA LA RADIOGRAFIA".

Seleccione la radiografia a través de las teclas Interproximal anterior, Interproximal
posterior y Oclusal-mandibula, Oclusal-maxilar y Periapical.

Observe que la seleccion de la funcién Periapical es hecha por las teclas en el control
que reproducen la arcada dental.

Presione la tecla de seleccién "adulto / infantil' para seleccionar la opcién adulto o
infantil.

Presione la tecla de seleccion de la pelicula que se va a utilizar.

Se debe alejar a una distancia segura (consulte el tema "Recomendaciones,
precauciones y advertencias").

Mantenga presionada la tecla de disparo para accionar el equipo. Después del aviso
sonoro el display mostrara "TIEMPO REAL _, __ s COMPENS. +/- , __8".

Después del disparo ejecutado, la pantalla mostrara el tiempo real de exposicion, pues
el timer esta provisto de un sistema inteligente para compensacién de tiempo de
aplicacién de Rayos X, conforme la variacion de la tensién de alimentacién. Por lo
tanto, considerado como tiempo de exposicién el tiempo real descrito en el display
después del término del disparo.

Después del uso, desconecte la llave general del equipo.

Liberar la tecla de disparo antes de finalizar el tiempo seleccionado, interrumpe la
emision de rayos X inmediatamente, y el mensaje "TIEMPO REAL _, _ _ s DISP.
INTERROMP. "Aparecer en el display indicando e! tiempo real disparado.

En la opcién infantil no hay seleccién para los dientes 16/17/18, 16/17/18, 36/37/38,
46/47/48

El tiempo seleccionado por el operador en la radiografia Periapical debe ser igual para
ambas arcadas.

Electrénico :

Coloque el cilindro localizador segun la toma de radio deseada.

Conecte la clave general.

Si el equipo tiene un regulador de tensién {(elemento opcional), gire el selector de
tension para corregir la tensién hasta que se encienda el LED verde central en el
cuadro de temporizador. Mientras el LED rojo permanece encendido el equipo quedara
deshabilitado.

Seleccione el tiempo de exposicion, que varia de 0,2 a 2,5 segundos y se puede
aumentar o reducir 0,1 segundos a cada toque, a través de las teclas "+" para
aumentar y "-" para reducir (compruebe el tema "Técnicas radiograficas”).

Mantenga presionada la tecla de disparo para accionar el equipo. EI LED amarillo se
enciende y se emite un aviso acUstico que indica que el equipo esta emitiendo la
radiacion durante el tiempo seleccionado.

Liberar la tecla de disparo antes de finalizar el tiempo seleccionado, interrumpira la
emision de rayos X inmediatamente.

Para realizar un nuevo disparo, espere unos segundos para el enfriamiento. Durante
este tiempo las teclas quedaran sin accién y la sefial parpadeara en el display.
Después del uso, desconecte la lave general del equipo.

Para obtener el tiempo de aplicacién de carga, se suman 0,196 segundos (tiempo de
precalentamiento de la camara) al valor en el display.

Limpieza
Limpie la superficie del equipo con un pafio limpio y suave humedecido con Aplic
Odonto de Dabi Atlante o producto con propiedades quimicas similares.

No se recomienda el uso de otros productos quimicos, ya que puede dai¥a

Pagina 4 de 8 IF-2019-97766 25 RMREVPM#ANMAT
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

Mantenimiento preventivo _ _

Para reducir la probabilidad de fallo y aumentar la vida dtil de su equipo, busque una
Asistencia Técnica Autorizada por Den-Tec SAS y haga un plan de mantenimiento
preventivo.

Mantenimiento correctivo

Si el equipo presenta alguna anormalidad no relacionada en el tema "Fallos, causas y
soluciones” de este manual, péngase en contacto con una Asistencia Técnica
Autorizada por Den-Tec SAS.

No abra el equipo y / o intente repararlo.

Esto puede agravar el problema o incluso generar otros fallos.

3.6. La informacién (til para -evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico.

No aplica. Producto no implantable

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

Informacién Electromagnética segun la IEC 60601-1-2

El equipo médico eléctrico necesita precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe instalarse y ponerse en servicio de
acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética (EMC) que se
proporciona en los manuales técnicos. .

Los equipos de comunicaciones de RF portétiles y moéviles pueden afectar a los
equipos médicos electrénicos.

Informacién: El equipo fijo o el cableado del sistema, que el usuario no puede eliminar,
no se encuentra en la lista. Este cableado es parte del sistema y estuvo presente en
todas las mediciones de EMC. Sin este cableado no hay una funcionalidad completa
del sistema.

ADVERTENCIA

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, con la excepcion de los
cables vendidos por el fabricante del equipo o sistema como piezas de repuesto para
componentes internos, puede resultar en un aumento de las emisiones o una menor
inmunidad del equipo o sistema.

A Advertencia:

Este equipo genera, utiliza ¢ irradia energia de RF, que puede interferir con otros
dispositivos médicos o no médicos y comunicacidn inalambrica. Este equipo es
totalmente conforme a la norma EMC y capaz de proporcionar una proteccion
razonable contra tales interferencias.

Si se detecta que este equipo produce interferencias, el usuario debe resolver el
problema mediante uno o mas métodos que se indican a continuacion:

Pagina 5 de 8
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

¢ volver a determinar la direccion del equipo afectadq) &
reorganizar el equipo afectado. ‘

« Aumentar la distancia entre este equipo y el
afectado.

e Utilice una fuente de alimentacién diferente a la del eqUipo
afectado para proporcionar suministro de energia a este
equipo.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad por la interferencia causada por el uso
de un cable de interconexién no recomendado o modificando o cambiado del equipo
sin autorizacién,

La modificacién o cambio no autorizado de cualquier parte puede privar al usuario de
los derechos de garantia.

Todos los cables de interconexién que se unen a los equipos periféricos deben estar
blindados y conectados a tierra correctamente. En caso de que se utilice un cable no
apantallade y conectado a tierra correctamente, el equipo puede producir
interferencias de RF

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicaciéon de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica. Producto no estéril

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
ntimero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban
ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién
deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto
siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos Generales)
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Limpieza

. Limpie la superficie del cuerpo del equipo con un pafio humedecido con un jabén
neutro o con Aplic Odonto de la Dabi Atlante. -

No se recomienda usar otros productos quimicos ya que pueden dafiar el equipo.

Fallas, Causas y Soluciones
Llame a la Asistencia Técnica sélo después de haber verificado las instrucciones que
vienen a continuacioén.

3 scar 5. Fel ira
B‘ B M-N' 6575 .
pirector Técaie®
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

ﬁallas Causas Soluciones
El plug no estd conectado a la red Prender el plug
Fusible quemado Substituir el fusible
Las teclas no funcionan Interruptor apagado Prender el interruptor
Disyuntor apagado Prender el Disyuntor
Enchufe sin enargla Esperar normalizacién de red eléctrica
En la radiograffa aparece un Acomodacion incorrecta del Hadcer la rfcli‘lograﬂa utdizando Ia"técinlca
semicirculo ciindro detector el parae-;mo, usan.d.o para e. 0. 185
lineas auxiliares del cilindro colimador
Estd entrando luz en su camara de
" revelado. Déjela siempre fuera del
Radiografla con un borde oscuro Camara de revelado alcance de los rayos solares y del
exceso de luminosidad
El mando con un borde oscuro Defecto en el circuito electronivo Desenchufelo y llame a un técnico
) ~ Ajuste el tiempo de exposicion
Tiempo de exposicién excesivo {verificar el tépico Teanicas

Radiogréaficas en este Manual)
En el periodo de calor el revelador tiene
una accion mas rapida
Revelador El revelador puede estar con poca
\_ 7 mezcla (3X agua / 1X revelador)

Radiografla totalmente oscura i )
Tiempo de revelado excesivo

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

No aplica. El producto no requiere tratamientos o procedimientos adicionales antes de
utilizarse, mas que !a limpieza habitual descrita anteriormente.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiaciéon debe ser descripta; Las instrucciones de utilizaciéon deberan incluir
ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

Esta informacion hara referencia particularmente a:

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

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

PROTECCION CONTRA RADIACION DE RAYOS X
Recomendaciones y Cuidados

El operador debe usar un delantal de plomo y un chaleco de plomo durante las
aplicaciones. El delantal y el chaleco de plomo no van junto con el equipo.

Durante las exposiciones, el operador debe mantener una distancia minima de 2 m de
la cabeza del paciente o colocarse detras de una barrera fisica.
No se debe usar el equipo sin el cilindro detector.

Pégina 7 de 8 |F-2019-97706
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Aparato de Rayos X Odontolégico - Alliage

Mantenga la mayor distancia posible entre éste y el paciente, para que la dosis dg
radiacién absorbida sea la minima. A

Advertencia: Equipos emisores de Radiacién lonizante.
Modelo del tubo de Rayos X: D - 082B Toshiba o KL1-0,8-70-Kailong

Datos de salida de los equipos

(Datos de saida N
Voltaje nominal 70 kVp + 10%
Corriente 8mA + 20%
Potencia 0,41 kW (nominal)
Modelo del tubo D - 082B Toshiba ou KL1-0,8-70-Kailong
Material blanco Tungsténic
fje de referencia con relacion al dnodo | 20° (D-082B-Toshiba) ou 19° (KL1-0,8-70-Kailong)
0,8x0,8 mm {ubicado con relacion al eje de referencia) del tubo de
Punto focal rayos X conforme [EC 60336 Y,

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

Las Leyes y normas pueden contener disposiciones particulares relativas a la
eliminaci6n del presente producto o de sus componentes (incluyendo el material usado
en el embalaje). Deseche el producto siguiendo las leyes locales.

Como algunos materiales utilizados en este equipo pueden ser perjudiciales para el
medio ambiente, es aconsejable no descartar los componentes o sistema sin cuidado.

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

No corresponde

5. Ferreird
6575

. .
Director Técnice
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3383-19-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecndlogl'a}fMe

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEN-TEC S.A.S., se au;t‘dx'fiz:a
fa inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnoliogiﬂ.;
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcatorioé
caracteristicos:

Nombre descriptivo: APARATO DE RAYOS X ODONTOLOGICO.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-269 - Unidades Radiogra

Dentales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DABI ATLANTE, GNATUS, SAEVO.
Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Equipos 'destinados para la emisién controlada de

radiacién ionizante para producir imdgenes radiograficas destinadas a los

procedimientos de diagndstico y tratamiento odontoldgicos.
Modelo/s: S70E Columna Mdévil, S70E Pantografico Columna Moévil, S

Pantografico Pared, S70E Pantografico Piso, S70E Pared, S70E Piso, Timex 70 ¢

Columna Mévil, Timex 70 C Pantogréfico Columna Mévil, Timex 70 C Pantografico
Pared, Timex 70 C Pantogréfico Piso, Timex 70 C Pared, Timex 70 C Piso, Timex 70

E Columna Movil, Timex 70 E Pantbgréﬂco Columna Movil, Timex 70 E Pantogréfico

~Sede Central
Av. de.Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de

Sede Alsina Sede INAME ‘Sede INAL Sede Prod, Médig
Alsina 865/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CAE

Peleyg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456, =
San Martin 1909, Mendoza Coérdoba, CO.TE,CAR,, Paso.de los Posadas, Prov. de Santa Fé, -
Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Cofrientes Misiones Prov. de Santa Fé

Prov. de Mendoza
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Pared, Timex 70 E Pantografico Piso, Timex 70 E Pared, Timex 70 E Piso, Spectro
70X Seletronic, D700 - Pared (equipo estacionario), D700 - Columna Movil (equipo
E‘ﬁéﬁ\iil), Spectro 70X Electronic.

by

Mairca: DABI ATLANTE, GNATUS, SAEVO.

ot

Aai

-

g

P&riodo de vida Gtil: 10 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales- e instituciones sanitarias.

Forma de presentacién:' Por unidad.

Nombre del fabricante: Alliage S/A Indlstrias Medico Odontolégica.

Lugar/es de elaboracién: Rodovia Abrao Assed, Km 53 + 450 metros, Recreio
Anhanguera, Riberao Preto, SP CEP: 14097-500, Brasil.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripdén del PM 2451-11,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Dispbsicic’m autorizante.

Expediente No 1-47-3383-19-1 § UR9 &
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