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23 ENE 2015
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-17500/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Voxel Argentina 5.A.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el FiPPTM
'NO PM-1374-25, denominado: Equipo de Rayos X Dental, marca: Planmeca.

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 tomado ia
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N© PM-1374-25, denominado: Equipo de Rayos X Dental, marca:

Planmeca.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1374-25.

ARTICULO 30.- Registrese; por Mesa de Entradas de ia Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-17500/13-1

DISPOSICION N©
jam. 0 8 5 5

\

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

|
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
) , .
N°O...5...5Ios efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1374-25 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Voxel

Argentina S.A., la modificacidon dé los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla a! pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo de Rayos X Dental.

Marca: Planmeca.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3170/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-19816/10-1

proyecto de
Rotulos

DATO .
MODIFICACION /
IDENTIFICA - DATO AUTORIZADO ,
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADA
A MODIFICAR
Inclusion '
-Intra |
de nuevo -Intra
-ProX
Modelo
Nuevo

Proyecto de Roétulos aprobados
a fs. 83 Disposicion 3170/11

Nuevo proyecto de Rétulos

afs. 27. l
}

Nuevo
sumario de
Instrucciones

de Uso

Sumario de Instrucciones de
Uso aprobado a fs. 84/109
Disposicion 3170/11

Nuevo sumario de
Instrucciones de uso a fs,
232/257.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

L
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Sé extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Voxel Argentina S.A. titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM No
PM-1374-25, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias:...... 2.3 ENE.- 2015 .-+
Expediente N© 1-47-17500/13-1

pisposicionne () 8 5 5

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonai
ANM.AT.



Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra/ ProX O 8 5 V% Argentina S. A.

Instrucciones de Uso: Equipos de Rayos X Dentales Planmeca
Intra/ Pro X

Vista general de las unidades de rayos X Dentales Intra/ Pro X

Brazo soporte

Escala para el angulo del
COno

4N

Cabeza del tubo

Caja del generador
~.

DATOS DEL.ROTULO DE LOS EQUIPOS DE RAYOS X DENTALES PLANMECA
MODELOS: INTRA / PRO X

El rétulo incluye entre otros datos |a siguiente informacion:

Fabricado por: Planmeca Oy
Asentajankatu 6, FI-00880 Helsinki, Finlandia
Importado por:;

R"ﬁ voxel

arganling

EQUIPAMIENTOS MEDICOS

VOXEL ARGENTINA S A :
Charlone 624 - Capital Federal — Argentina / mg_ MARTIN A: TuiJANSKl
Equipo de rayos x dental PRESIDENTNlco
Marca: Planmeca DIREC O

Modelo: xxoxxxx
EV XXXX

~— Las instrucciones especiales para la operacién y/o uso de este dispositivo se/
encuentran detalladas en &l manual del usuario.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM - 1374-25

! ITPLA-INPROX -03 REV 1 Instrucciones de Uso

il
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PREPARATIVOS PARA LA EXPOSICION

Encendido de la unidad

El interruptor de encendido/apagado estd situado debajo de la caja del generad
Cuando la unidad se enciende, realiza una auto prueba automatica durante la cual s
muestra la versién de software de [a CPU de la pantalla en la indicacién de kV y la
versidn de software de la CPU del cabezal del tubo en la indicacién de tiempo.

Una vez finalizada la autoprueba, los valores de exposicién predeterminados aparecen
en las indicaciones.

Estos valores de exposicion predeterminados pueden ser reprogramados por el
usuario.

NOTA Hay dos grupos de valores de exposicion predeterminados: uno para el modo
para adultos y otro para el modo para nifios. Cuando se enmende la unidad esta
siempre en el modo para aduitos.

Seleccién del cono
Seleccione el cono que se va a utilizar para la exposicion.

~Se recomienda utilizar el cono largo opcional para mantener la dosis absorbida que
recibe el paciente lo mas baja posible. i
Cono largo de 30 cm (12”) '
El cono largo se fija en su lugar introduciéndolo en el cono corto y girandolo de modo
que el punto rojo del cono corto y el punto negro del cono large queden alineados.

Al

[
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Fijarfretrsr:
Puntes rojos alineasos.

En posicion” Puatos reéos
negro’sﬁmead sy
| i * |
I

LI

Poow
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:

Soporte de pelicula HAWE
El colimador rectangular puede fijarse al cono largo antes del soporte de pelicula o
después. Cuando el colimador esté fijado antes del soporte de pelicula, este ultimo gira

cuando se gira el colimador. '

-

PR S1DENTE
DIREQ OR TECNICO
AT, 4840

2 ITPLA-INPROX -003 REV.} Instrucciones de Us.:FJ



Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra / ProX ‘ _ 0 8 5}’051 rgentina S. A.

Ay

Al fijar la pelicula al soporte, asegurese de que la pelicula esté en la misma direccié
que el colimader rectangular.

tados de peifculay
colimador en 13 misma
drEnaion

N

Soporte de pelicula RINN
Fije el colimador rectangular compatible con RINN en el cono largo. El soporte de
pelicula puede fijarse al colimador.

Eopors de paficuls RINN

Cono rectangular largo

Introduzca el cono rectangular en el cono corto de modo que los puntos rojos del cono
corto y del cono rectangular estén alineados (1) y gire el cono 180°, hasta que el punto
negro del cono rectangular y el punto rojo del cono corto estén alineados (2). Ahora es
posible girar el cono en su posicién £90°.

PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

E!l cono rectangular puede retirarse cuando los puntos rojos del cono corto y del cono }
rectangular estan alineados.

Panel de Control

3 ITPLA-INPROX -03 REV.] Instrucciones de Uso



Equipos de Rayos X Dentales Planmeca (ntra / ProX O 8 5 Vaxel Argentina S. A,

Un extremo del cable del panel de control esta conectado al terminal de la parte inferi
de la caja del generador y el otro extremo al panel de control.
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. MARTIN A, TURJANSKI
PRESIDENTE
DIRECTOR TEGNICO

Indicaciones de Uso del Panel MAT. 4840

Si bien algunas teclas del panel de cada modelo presentan diferencias de tipo visual,
las indicaciones de uso generales son las mismas.

Indicacion de kV ,
El valor de kV seleccionado se muestra en la indicacién de kV. Hay ocho valores
diferentes que pueden seleccionarse: 50, 52, 55, 57, 60, 63, 66 y 70 kV.

NOTA El intervalo de kV puede ser 50-70, 55-70, 60-70, 66- 70, 70, 50-68, 55-68, 60-
68, 66-68 0 68, en funcion de los requisitos locales.

Indicacién de mA
El valor de mA seleccionado se muestra en la indicacion de mA. Hay siete valores
diferentes que pueden seleccionarse: 2 - 8 mA.

Indicacion de tiempo

4 "~ ITPLA-INPROX -03 REV.] Instrucciones de Uso



Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra / ProX O 8 5V{;5Argemhm S A

El tiempo de exposicidn seleccionado se muestra en la indicacién de tiempo.
tomar una exposicién, empieza a parpadear un tiempo de espera en la indicaci
tiempo, que indica el retardo antes de que pueda tomarse la siguiente exposicion.

En el modo de procesamiento de imagenes digitales, el tiempo de exposicion
muestra con el prefijo "d.”

En el modo fosférico, el tiempo de exposicion se muestra con el prefijo “P.”.

Tras la exposicidn, el tiempo de ESPERA aparece en fa indicacién. El tiempo de ;
espera es 15 veces el tlempo de exposicién, si bien siempre es al menos de 6
segundos.

Si la indicacion PDA esta activada (parametro del modo de servicio 24 = 1 0 3), la
indicacidn de tiempo de ESPERA cambia a la indicacion PDA tras unos segundos. En
este caso, el nimero de dispositivo limitador de haz {(entre 1 y 12) aparece en la
indicacion de kV. La letra A aparece en [a indicacion de mA y el valor PDA (0,1-9,9,
10-9999 mGy*cm2) aparece en la indicacton s (de tiempo).

Los dispositivos limitadores de haz pueden seleccionarse con las teclas de flecha.

La unidad esta preprogramada con parametros de exposicién (valores de tiempo, kV y
mA) que pueden seleccionarse pulsando estas teclas. Hay diez grupos de parametros
tanto para el modo para nifilos como para el modo para adultos: uno para cada regidn
de exposicion y uno para los valores de exposicidn predeterminados, que se usan ;
cuando no se ha seleccionado una region de exposicion.

Las selecciones que pueden realizarse son; molares, premolares y ¢aninos, incisivos,
exposicién oclusal, endoddntica y aleta de mordida. :

Pulse la tecla deseada una vez para seleccionar la proyeccién del maxilar. El indicador
luminoso de la proyeccién seleccionada se enciende.

Pulse la tecla dos veces para seleccionar la proyeccidn de la mandibula. El indicadg

luminoso de la proyeccion seleccionada se enciende. A S.A.

predeterminados.

La configuracién preprogramada puede ser modificada por el usuario, JansKi

O

T

Tecla de seleccion de modo para adultos/nifos e indicador luminoso
Pulse la tecla de seleccion de modo para adultos/nifios una vez para seleccionar el
modo para nifios. El indicador luminoso del modo para nifios se enciende.

5 ITPLA-INPROX -03 REV. ] Instriucciones de Uso




Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra / ProX O 8 5 51 Argentina 8. A.

Pulse la tecla de nuevo para volver al modo para adultos. El indicador luminoso/d
modo para adultos se enciende.

Tecla SELECT (SELECCION)

Pulse la tecla SELECT (SELECCION) brevemente para seleccionar el parametro (kV,
mA o tiempo de exposicion) que va a modificarse. Cuando el valor del parametro esta
parpadeando en la indicacién, el pardmetro puede cambiarse. Tras ajustar el valor de
kV o mA o el tiempo de exposicion, la unidad vuelve automaticamente al modo de
ajuste de tiempo tras un tiempo de 5 segundos.

Pulse y mantenga la tecla SELECT (SELECCION) (aproximadamente 4 segundos)
hasta que oiga dos tonos de sefial para acceder al modo de programacion. Si desea
informacion adicional sobre la programacion.

Pulse la tecla SELECT (SELECCION) para borrar el error de la indicacién.

Tecla MODE (MODO)

Para seleccionar los parametros de exposicion para el procesamiento de imagenes de
pelicula, digitales o de placa de fésforo, pulse y mantenga pulsada la tecla MODE
{(MODO) durante 2 segundos.

Para acceder al modo de procesamiento de imagenes digitales desde el modo de
procesamiento de imagenes utilizando pelicula, pulse y mantenga pulsada la tecla
MODE (MODO) durante 2 segundos. No hay prefijo en la indicacién en el modo de
procesamiento de imagenes utilizando pelicula. El tiempo de exposicién con el prefijo
d. aparece en la indicacién de tiempo en el modo de procesamiento de imagenes
digitales. Todas tas teclas'funcionan como en el modo de procesamiento de imagenes
utilizando pelicula. Para acceder al modo fosférico desde el modo de procesamiento de
imagenes digitales, pulse la tecla MODE (MODO) y manténgala pulsada durante 2
segundos. El tiempo de exposicién con el prefijo P. aparece en la indicacién de tiempo
en el modo fosférico.

Todas las teclas funcionan como en el modo de procesamiento de imagenes utilizando
pelicula. Todos los parametros de exposicion permanecen seleccionados después de
ta exposicion hasta que el usuario cambia los pardmetros o hasta que la unidad se
apaga. El modo seleccionado permanece en la memoria de la unidad incluso en caso
de un fallo de alimentacion. Sila indicacién PDA esta activada (parametro de modo de
servicio 24 = 2 o 3) al pulsar 1a tecla MODE (MODO) brevemente, el valor PDA
mGy*cm2 aparece en la indicacién de tiempo, el valor del dispositivo limitador de haz
entre 1y 12 aparece en la indicacion de kV y la letra A en la indicacion de mA. El valor
de! dispositivo limitador de haz puede modificarse con las teclas de flecha arriba/ abajo.
Si se activa la pantalla de recuento de exposiciones (parametro de modo de servicio 23
= 2) al pulsar brevemente la tecla MODE (MODO), el valor del recuento de
exposiciones (00 000-50 000} aparece en las indicaciones de mA y de tiempo. El texto
EC aparece en 1a indicacion de kV.

Para volver a las indicaciones.de los valores de exposicion (kV, mA, s} pulse
brevemente la tecla SELECT (SELECCION).

Teclas de ajuste de parametros VOXEL ARGENTI!

Pulse la tecla SELECT (SELECCION) brevemente para seleccionar el parametro (K ,,// '
mA, tiempo de exposicion o densidad) que va a modificarse. Cuando el valor ¢ ,

parametro esta parpadeando en la indicacién, el pardmetro puede cambiarse con :

teclas de ajuste de parametros. La tecla Arriba aumenta el valor y la tecla

{ PRES'IDENT
P.ECTOP' TECNICO
MAT. 4840

6 ITPLA-INPROX -03 REV S Instrucciones de Uso
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Abajo lo disminuye. Tras, ajustar el valor de kV 0 mA o el tiempo de exposicio
unidad vuelve automaticamente al modo de ajuste de tiempo tras un tiempo
segundos,

Indicador luminoso de preparado |
El indicador luminoso de preparado verde se enciende cuando la unidad esta lista para
tomar una exposicién. El tiempo de espera entre exposiciones es 12 veces el tiempo
de exposicion, pero siempre al menos 6 segundos. En el modo de programacion, la luz
de preparado empieza a parpadear.

Tecla de exposicion

Cuande se toma una exposicion, es necesario pulsar y mantener pulsada la tecla de
exposicion durante toda la exposicién.

Indicador luminoso de advertencia de exposicion
La luz de advertencia de exposicion amarilla se enciende cuandc se toma una

exposicién. También se escucha una advertencia acustica durante la exposicion.

Tipos de Examen de Ios‘Equipos de Rayos X Dental Planmeca Intray Pro X

EXPOSICION DE MOLARES

Seleccion de los parametros de exposicién
Compruebe que se encuentra en el modo deseado: en el modo de procesamiento de
imagenes utilizando pelicula, en el modo de procesamiento de imagenes digitales o en

el modo fosférico.

El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla MODE
(MODO) durante 2 segundos. Seleccione el modo para adultos o para nifies. Ef
indicador luminoso de la proyeccién seleccionada se enciende.

Seleccione la regidn de exposicion de molares con las teclas de configuracién
preprogramada. Pulse la tecla de molares una vez para seleccionar la proyeccién del
manxilar y pulse la tecla dos veces para seleccionar la proyeccién de la mandibula. El
indicador luminoso de la proyeccion seleccionada se enciende.

Los valores preprogramados de tiempo, KV y mA aparecen en sus respectivas
indicaciones. Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA pueden modificarse
temporalmente con las teclas de ajuste de parametros. Esto no afectara a los valores

Al

preprogramados. N

Seleccione el parametro que va a ajustarse con la tecla SELECT (SELECCION).
Cuando el valor del parametro estd parpadeando en la indicacion de kV, la tension
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros. Cuando el valor del
parametro estd parpadeando en la indicacién de mA, la corriente anédica puede
cambiarse con las teclas de ajuste de parametros. Cuando el valor del parametro en
indicacion de kV 0 mA no esta parpadeando, el valor del tiempo de exposicion >P 72
cambiarse con las teclas de ajuste de parametros. VOXE

Colocacion del paciente

prASIDENTE
DiHECTOR'TECNiCO
MAT. 4840

trucciones de Uso

o
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A

Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Infra / ProX

paciente,

Colocacidn de la pelicula/sensor

Técnica paralela

Eje hargo ~ “| f Palicuta o=
dﬁxmﬁfe TN

La pelicula o el sensor se colocan sobre un soporte de pelicula que se utiliza para

i
alinear la pelicula paralelamente al eje largo del diente. Use un cono largo en la técnica |
paralela.

o —

Técnica de angulo bisector :

———

El paciente sujeta la pelicula o el sensor en su lugar con el dedo. El haz de rayos X se |
dirige perpendicularmente hacia una linea imaginaria que corta el anguio entre el plano
de la pelicula y el eje largo del diente.

Colocacion del cono

Sefaccione e Znguio del cona de ka siguiente tabls.

ANGULO DE
DIENTES INCLINACON v
Molares Kaxilar +35°
Molares Handiula -5

& ITPLA-INPROX -03 REV.} Mstrucciones de Uso
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Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra / ProX Voxel Argentina S. 4.

Molar s axilar Mciar mandibular

El angulo del cono se indica en |a escala situada en la junta vertical del cabezal del
tubo.

Toma de una exposicién,

Indique al paciente que permanezca tan guieto como sea posibie. Aléjese del tubo de
rayos X tanto como permita la longitud del cable del panel de control. La distancia debe
ser de al menos 2 metros (6,6 pies) desde el tubo de rayos X.

Nadie excepto el paciente puede permanecer en el area de radiacién mientras se toma
la exposicion.

NOTA Mantenga contacto auditivo y visual con el paciente y ia unidad durante la
exposicion.

Compruebe que la luz de preparado esté encendida.

Pulse y mantenga pulsada la tecla de exposmlén en el panel de control durante toda la
expaosicion.

La luz de advertencia de exposicidn se enciende. También se escucha un tono de
advertencia de radiacién durante la exposicién.

EXPOSICION DE PREMOLARES Y CANINOS . |

Seleccion de los parametros de exposicidn

Compruebe gue se encuentra en el modo deseado: en el modo de procesamiento de
imagenes utilizando pelicula, en el modo de procesamiento de imagenes digitales o en |
el modo fosférico.

El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando Ja tecla MODE
(MODO) durante 2 segundos. Seleccione el modo para adultos o para nifios. El
indicador luminoso de la proyeccidn seleccionada se enciende.

Seleccione la regién de exposicion de premolares y caninos con las teclas de
configuracién preprogramada.

Pulse la tecla de premolares y caninos una vez para seleccionar la proyeccion del
maxilar y pulse la tecla dos veces para seleccionar la proyeccidn de la mandibula. El
indicador luminoso de la proyeccidn seleccionada se enciende.

indicaciones.
Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA pueden modificarse temporalmen
con las teclas de ajuste de parametros. Esto no afectara a los valores preprogigsad v;,
Seleccione el parametro que va a ajustarse con la tecla SELECT (SELECCION)

Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA aparecen en sus respectivas /

Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacion de kY Ia
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros.

Al
',

n ). FURJANSK!
PREC_,[D NTE

DIRECTOR Tﬁ:“'w
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3

Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacion de mA, la corrient
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros.

Cuando el valor del pardmetro en la indicacién de kV 0 mA no esta parpadeando, el
vator del tiempo de exposicion puede cambiarse con las teclas de ajuste de
parametros.

NOTA Tras ajustar el valor de kV o mA, la unidad vuelve automaticamente al modo de
ajuste de tiempo tras un tiempo de 5 segundos.

Colocacion del paciente

Indique al paciente que se siente. Coloque un delantai de proteccidn sobre el pecho del
paciente.

Colocacidon de la pelicula/sensor

Técnica paralela

Ejefargo "} Pelicula o~
del diente SEnGor

La pelicula o el sensor se colocan sobre un soporte de pelicula que se utifiza para
alinear la pelicula paralelamente al eje largo del diente. Use un cono largo en la técnica

paralela. .

Técnica de angulo bisector

El paciente sujeta la pelicula o el sensor en su lugar con el dedo. El haz de rayos X se
dirige perpendicularmente hacia una linea imaginaria que corta el angulo entre el pla
de la pelicula y el eje largo del diente. ‘

Colocacién del cono

ARTIN A TURJANSKI
PRESIDENTE |
DIREGTOR TECNICO

MAT. 4840
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ANGULO DE

DIENTES INCLINACION
Dientes axtiar 457
premolanes ¢
caninos
Dientes Kandibula -11° .
pner}mlaa'es ¥ |
canines

Premptar y canen maxdar N Pramotar y canine rmandibukar
El angulo del cono se indica en la escala situada en la junta vertical del cabezal del
tubo.

Toma de una exposicion

Indique al paciente que permanezca tan quieto como sea posible. Aléjese del tubo de
rayos X tanto como permita la longitud del cable del panel de control. La distancia debe
ser de al menos 2 metros (6,6 pies) desde el tubo de rayos X.

Nadie excepto el paciente puede permanecer en el drea de radiacién mientras se toma
la exposicion.

NOTA Mantenga contacto auditivo y visual con el paciente y la unidad durante fa
exposicion.

Compruebe que la luz de preparado esté encendida.

Pulse y mantenga pulsada |a tecla de exposicién en el panel de control durante toda la |
exposicién, La luz de advertencia de exposicion se enciende. También se escucha un |
tono de advertencia de radiacion durante la exposicion. ‘

EXPOSICION DE INCISIVOS

Seleccion de los parametros de exposicion
Compruebe que se encuentra en el modo deseado: en el modo de procesamiento da
imagenes utilizando pelicula, en el modo de procesamiento de imagenes digitajlese/s RGENTINA S.A.
el modo fosforico. .. j
El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla A
(MODO) durante 2 segundos.

1
K panmTi A TULUANSW
PRESIDENTE
DIRECTOR TEGNICO
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k]

Seleccione el modo para adultos o para nifios. El indicador luminoso de la proyecdia
seleccionada se enciende.
Seleccione la regién de exposicion de incisivos con las teclas de configuraci
preprogramada. Pulse la tecla de incisivos una vez para seleccionar la proyeccion del
maxilar y pulse la tecla dos veces para seleccionar la proyeccién de la mandibula. El
indicador luminoso de la proyeccidn seleccionada se enciende.

Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA aparecen en sus respectivas
indicaciones.

Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA pueden modificarse temporalimente
con las teclas de ajuste de parametros. Esto no afectara a los valores preprogramados.

Seleccione el parametro que va a ajustarse con la tecta SELECT (SELECCION).

Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacidén de kV, la tension
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros, ‘
Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacidén de mA, la corriente
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros.

Cuando el valor del parametro en la indicacién de kV 0 mA no esta parpadeando, el

valor del tiempo de exposicidn puede cambiarse con las teclas de ajuste de [
parametros. i

NOTA Tras ajustar el valor de kV o0 mA, |a unidad vuelve automaticamente al modo de
ajuste de tiempo tras un tiempo de 5 segundos.

Colocacién del paciente
Indigue al paciente que se siente. Coloque un delantal de proteccion sobre el pecho del

paciente.

Colocacién de la pelicula/sensor

Técnica paralela (recomendada)

wll

.....

Eje fargo — -+ Pelicula o " '

dal diznte sensar . :

La pelicula o el sensor se colocan sobre un soporte de pelicula que se utiliza para
alinear la pelicula paralelamente al eje largo del diente. Use un cono largo en la técnica
paralela,

Técnica de angulo bisector (opcional)

b
f
ARTIN A. TURJANSKI
PAESIDENTE
DIRECTOR TECNIJC
MAT. 4840 |
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El paciente sujeta la pelicula 0 el sensor en su lugar con el dedo. El haz de rayos X se
dirige perpendicularmente hacia una linea imaginaria que corta el angulo entre el plano
de la pelicula y el eje largo del diente.

Colocacidn del cono

ANGULO DE

DIENTES IRCLINACION
Inciswos Maxilar P Ly
Incissos Mandibula 200

Maxilar anteriar Mandibular anterior

Toma de una exposicion

Indique al paciente que permanezca tan quieto como sea posible. Aléjese del tubo de
rayos X tanto como permita la longitud del cable del pane! de control. La distancia debe
ser de al menos 2 metros (6,6 pies) desde el tubo de rayos X.

Nadie excepto el paciente puede permanecer en el drea de radiacién mientras se toma
la exposicién.

NOTA Mantenga contacto auditivo y visual con el paciente y la unidad durante la
exposicion.

VOXEL ARGHNTINA S.A.

Compruebe que la luz de preparado esté encendida.

_ Pulse y mantenga pulsada la tecla de exposicién en el panel de control durante tod A
exposicidn. La luz de advertencia de exposicion se enciende. Tambien se escuch .,/./
tono de advertencia de radiacidén durante ia exposicion. J

7

EXPOSICION OCLUSAL MARTIN A. TU
PRESICENT|
13 . ITPLA-INPROX -03 REV.1 Instrucciones de Uso
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Equipos de Rayos X Dentales Plammeca Inira / ProX Voxel Argentina S. 4,

Seleccion de los parametros de exposicion 8 5

Compruebe que se encuentra en el modo deseado: en el modo de procesamient
imagenes utilizando pelicula, en el modo de procesamiento de imagenes digitales
el modo fosforico. Oloan W
El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla MODE
(MODQ) durante 2 segundos.

Seleccione ef modo para adultos o para nifios. El indicador luminoso de la proyeccion
seleccionada se enciende,

Seleccione la region de exposicion oclusal con las teclas de configuracion
preprogramada. Pulse la'.tecla de exposicién oclusal una vez para seleccionar la *
proyeccion del maxilar y pulse la tecla dos veces para seleccionar la proyeccidn de la
mandibula. El indicador luminoso de la proyeccién seleccionada se enciende.

Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA aparecen en sus respectivas
indicaciones. Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA pueden modificarse
temporalmente con las teclas de ajuste de parametros. Esto no afectara a los valores \
preprogramados.

Seleccione el parametro que va a ajustarse con la tecla SELECT (SELECCION).

Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacién de kV, la tensidn
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros.

Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacién de mA, la corriente
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros.

Cuando el valor del pardmetro en la indicacioén de kV 0 mA no esta parpadeando, el
valor del tiempo de exposicién puede cambiarse con las teclas de ajuste de
parametros.

NOTA Tras ajustar el valor de kV 0 mA, la unidad vuelve automaticamente al modo de
ajuste de tiempo tras un tiempo de 5 segundos.

Colocacion del paciente

Indique al paciente que se siente. Coloque un delantal de proteccidn sobre el pecho del
paciente.

En las exposiciones oclusales intraorales, la pelicula o el sensor estan colocados entre
los dientes superiores e inferiores del paciente.

Colocacién del cono
El angulo del cono se indica en la escala situada en la junta vertical del cabezal del
tubo.

§
5
f
ENTE ANGULO DE
ot 5 INCLINACKON
Exposicin Maxilar W15t
ocisal 5
Exposicion Mandibula o+
ockesal

MAT. 4840
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Cologure el cono segin las Tiguras smiwmo 8 5 5

Oclusal masilar Calusal mandibalar

Toma de una exposicion

Indique al paciente que permanezca tan quieto como sea posible. Aléjese del tubo de t
rayos X tanto como permita la longitud del cable del panel de control. La distancia debe l
ser de al menos 2 metros (6,6 pies) desde el tubo de rayos X.

Nadie excepto el paciente puede permanecer en ¢l drea de radiacién mientras se toma

la exposicion. !

NOTA Mantenga contacto auditivo y visual con el paciente y la unidad durante la |
exposicién,

Compruebe que la luz de preparado esté encendida.

Pulse y mantenga pulsada la tecla de exposicion en el panel de control durante toda la
exposicion.

La luz de advertencia de exposicion se enciende. También se escucha un tono de

" advertencia de radiacion durante la exposicion. J

EXPOSICION DE ALETA‘DE MORDIDA

Seleccion de los parametros de exposicién

Compruebe que se encuentra en el modo-deseado: en el modo de procesamiento de
imagenes utilizando pelicula, en el modo de procesamiento de imagenes digitales o en
el modo fosférico. |
El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla MODE |
(MODQ) durante 2 segundos. :
Seleccione el modo para adultos o para nifios. £l indicador luminoso de la proyeccion |
seleccionada se enciende.

Seleccione la region de exposicion de aleta de mordida con las teclas de configuracion
preprogramada. Pulse la tecla de aleta de mordida una vez para seleccionar la l
proyeccion de endo y pulse la tecla dos veces para seleccionar la proyeccion de la

aleta de mordida. El indicador luminoso de la proyeccion seleccionada se enciende.
Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA aparecen en sus respectivas
indicaciones.

Los valores preprogramados de tiempo, kV y mA pueden modificarse temporalmente
con las teclas de ajuste de parametros. Esto no afectara a los valores preprogramados.

Seleccione el parametro que va a ajustarse con la tecla SELECT (SELECCION). ..
Cuando el valor del parametro esta parpadeando en la indicacion de kV, la tm FGENTIA S.A.
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros. f
Cuando el valor del pardmetro estd parpadeando en la indicacién de mA, la cornen :
anddica puede cambiarse con las teclas de ajuste de parametros,

Cuando el valor del parametro en la indicacién de kV o mA no esta parpadeand
valor del tiempo de exposicion puede cambiarse con las teclas de ajusf

parametros. MARTIN A. TURJANSK!
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICG
MAT, 4840
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ajuste de tiempo tras un tiempo de 5 segundos.

Colocacién del paciente

Indique al paciente que se siente. Coloque un delantal de proteccidn sobre el pecho del
paciente.

En las exposiciones de aleta de mordida, el paciente cierra los dientes durante la
exposicidn en la pestafia de pelicula o en el soporte del sensor/de pelicula.

Colocacion del cono
El angulo del cono se indica en la escala situada en la junta vertical del cabezal de!
tubo. i

ARGULO DE
INCLINACION

Exposicion de aleta de msrdida | 5°

DIENTES

flets de momdida

Toma de una exposicion

Indique al paciente que permanezca tan quieto como sea posible. Aléjese del tubo de
rayos X tanto como permita la longitud del cable del panel de control. La distancia debe
ser de al menos 2 metros (6,6 pies) desde el tubo de rayos X.

Nadie excepto el paciente puede permanecer en el area de radiacién mientras se toma
la exposicion.

NOTA Mantenga contacto auditivo y visual con el paciente y la unidad durante la
exposicion, 1

[
LN

Compruebe que la luz de preparado esté encendida.
Pulse y mantenga pulsada la tecla de exposicién en el panel de control durante toda la
exposicion.

La luz de advertencia de exposicion se enciende. También se escucha un tono
advertencia de radiacion durante la exposicion.

VALORES DE EXPOSICION

Valores de exposicion predeterminados [AAARTIN A, TURJANSKI

n
f PRESIDENTE
Y/ nIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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las indicaciones.

.

NOTA Los valores de exposicién se programan segun el valor de densidad 0 {(valo
preconfigurado de fabrica). Los valores del tiempo de exposicion varian
automaticamente segun el valor de densidad.

PACIENTE kv mA Hempo
Aduitto 83 £ 0,125
Mifo L] 7 D,8:0

NOTA Los valores de exposicidn predeterminados y preprogramados corresponden al
cono de 20 cm (8"). Cuando use el cono de 30 cm de longitud, use los valores de
exposicion indicados en |a tabla siguiente.

PACIENTE kY mA fiampo
FAudulto a3 & 0,250
Nifio ) LS 0,200

Valores de la configuraciéon preprogramada

NOTA Se han programado dos grupos de valores de exposicidn (tiempo/kV/mA) para
cada region de exposicién: uno para el modo para adultos y otro para el modo para
nifios.

NOTA Los valores del tiempo de exposicion se programan segun el valor de densidad
actual. Los valores del tiempo de exposicidn varian automaticamente segan el valor de
densidad. Si selecciona un valor distinto a 0, los nuevos valores aparecen tanto en el
modo de programacién como en el de exposicion.

. PREMOLARES ¥
INCISIVOS CANINGS MOLARES

fiemp fiemp fiemp
o kY | mA ° kK | mA ° I
Aduly |#as#ar |80 7 6,108 (63 g 0.§ 83 B 425 I

o lwandiba[Ba |7 808 o3 |6 DOE 163 |6 0,100
&

kY | mA

Mo |Maxilar |80 |7 2083 (2s 7 DoE |80 7 2,100
Mandiow |83 (7 |80% (8D T o084 8D 7 g.08d

A .
EXPOSICION ALETA DE
OCLUSAL ENDODONTICA MORDIDA
W | ma U0 | ma |5 gy [ ma |femP
O L+ ] o
Adult |Maxilar |70 kel 0,100
o & |7 p.iog oo |7 9,100

Mandibut |70 16 0,100
a

Hifin |Maxilar 68 kil ¢.880

Mandibul | &8 & ¢.480
a

83 7 4,020 (abd 7 0682

PROGRAMACION DE VALORES DE EXPOSICION

SKI

Programacion de valores de exposicion predeterminados

MAT. 4840
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seleccionada se enciende. Los valores de exposicion actuales se muestran e
indicaciones de tiempo, kV y mA.

Pulse y mantenga la tecla SELECT (SELECCION) (aproximadamente 4 segundos)
hasta que oiga un tono de sefial para acceder al modo de programacion.

El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla MODE
{(MODOQ) brevemente.

Ei intervalo de kV puede madificarse en el modo de servicio.

La luz de preparado empieza a parpadear. La indicacion de tiempo empieza a
parpadear y los valores de exposicidn predeterminados aparecen en las indicaciones.
El valor del tiempo de exposicion se cambia con las teclas

de ajuste de pardmetros.

Pulse la tecla SELECT (SELECCION) brevemente. La indicacién de kV empezara a
parpadear y el valor del tiempo de exposicion se almacena en la memoria.

Ahora puede cambiarse el valor de kV con las teclas de ajuste de parametros.

Pulse la tecla SELECT (SELECCION) brevemente. La indicacién de mA empezara a
parpadear y el valor de kV se almacena en [a memoria.
Ahora puede cambiarse el valor de mA con las teclas de ajuste de parametros.

Programacion de los valores de densidad

En el modo de procesamiento de imagenes utilizando pelicula, el tipo de procesador de
pelicula, los productos quimicos de procesamiento y las temperaturas utilizadas
afectaran a la densidad de pelicula.

Al cambiar el valor de densidad, cambiaran todos los valores preprogramados. Esto
puede utilizarse, por ejemplo, cuando se utiliza una pelicula mas o menos sensible o
cuando se cambia el cono.

El cambio dei valor de densidad cambiard con el valor de tiempo seleccionado del
siguiente modo: un paso de densidad equivale a un paso de tiempo. El valor de
densidad negativo acorta el valor de tiempo seleccionado, mientras que el valor
positivo lo alarga.

Cuando la tecla SELECT (SELECC[ON) se pulsa una tercera vez brevemente, el valor
de densidad actual empieza a parpadear en la indicacion de tiempo y el valor de mA se
almacena en la memoria.

El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla MODE
(MODO) brevemente.

Ahora puede cambiarse el valor de densidad con las teclas de ajuste de parametros.
Tenga en cuenta que el valor de densidad afectard al valor de tiempo tanto en el

modo para adultos como en el modo para nifios.

Seleccione el modo para nifios/adultos y programe su configuracién como se describe
arriba o salga del modo de programacion puisando y manteniendo pulsada la tecia
SELECT (SELECCION). El valor de densidad se almacena en la memoria.

Programacion de la configuracién preprogramada
Seleccione la regién de exposicidn con las teclas de configuracién preprogramada.
Pulse la tecla deseada una vez para seleccionar la proyeccidn del maxilar y pulse la
tecla dos veces para seleccionar la proyeccién de la mandibula. El indicador luminoso
de la proyeccidn seleccionada se enciende. VOXEL ABE 7
Los valores actuales de tiempo, kV y mA aparecen en sus respectivas indicaciones. e/
Pulse y mantenga pulsada la tecla SELECT (SELECCION) (aproximadamente
segundos) hasta que oiga un tono de sefial para acceder al modg,de programacion.
indicacién de tiempo y la luz de preparado empiezan a parpade
o resipenTE

fDIRECTOR TEGNICO
MAT, 4840
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El modo de procesamiento de imagenes puede cambiarse pulsando la tecla MQD
{MODO) brevemente.

El valor del tiempo de exposicidn se cambia con las teclas de ajuste de parametros,
Pulse la tecla SELECT {SELECCION) brevemente. La indicacién de kV empezara
parpadear y el valor del tiempo de exposicion se almacena en la memoria.

Ahora puede cambiarse el valor de kV con las teclas de ajuste de parametros.

Pulse la tecla SELECT (SELECCION) de nuevo brevemente. La indicacion de mA
empezara a parpadear y el valor de kV se aimacena en la memoria. !
Ahora puede cambiarse el'valor de mA con las teclas de ajuste de parametros.

Ahora puede seleccionar una nueva regidn de exposicién o salga del modo de
programacién pulsando y manteniendo pulsada la tecla SELECT (SELECCION)
{aproximadamente 4 segundos). Escuchara un tono de sefial.

a

Valores de exposicién con cono de 20 cm (INTRA)
. Aelelelwlsl=l=]5]2 o |44 %5 |2 = |5 |» = 1
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v FAZILAT TEAEIT
N wasim. [1[ 7| % &
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mac MRABEE. | B EBE] ;‘?
£0bY HAKILAN S IR
v o9 saxune [a %W )
TR SLARILAR HIEHERE
i saxpt, | E| F ™ a
LV MEANTLAR, BEA L
il Y EREE [+
S MKW NEHES
iz NI ER o
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08385

Valores Ele exposicion con cono de 30cm {INTRA)
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TABLAS DE VALORES DE EXPOSICION (ProX)

Valoros do exposicion para cone corto

T!E'*P g :: S " 1: m 3 & m L) # [T L] o 3 L] » n [ -3 w
~ |TOTI212\2|8|8(2|5|2(2 8|20 |8|R15|8|5)8 &8
-~ E- AR - A -] l_:l; Q| o | | O | |G |4
GmA |70 kV/ T F (M |st0iaR
ning i P M MAHDIBULA
BmA BB KVf T P |M BAKILAR
i } f N BANDIBULA
GmA |63 kWY I | |M MAXELAR
Rifio i [P |¥ MANDIBULA
TmA |60 kv i [P [ [sixiLar
nifio T [F |H& MANDIEAILY,
TmA |57 EW/ E_ P [N [MEXEAR
nifia G MANDILA
FmA |55 KNS I |P |H [WAXILAR
nifio I |P |M MANDIBULA
Emh [6F kWi I[P M MAXILAR
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Equipos de Rayos X Dentales Planmeca intra / ProX
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Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra / ProX Voxel Argenting

085

Codigos de error {intra/ ProX)

Egg&o DE EXPLICACIGN DEL MENSAJE DE ERROR |
£Fr.00 Lateda de exposicion se ha seftads demasiado prosts durante la I
exposicon,
Er.10 B ha excedide |a tensidn anddica (k) del ko de rawes X, i
Fr.11 Ha caldo sibltamente 12 tensidn anadica (kW) def tubo de rayes X |
Fr .42 Las tensicnes t:ie peecalentamients 4 it del eatedo del fubode l
rayos X no estan cafbradas.
Er.13 Fallo de calbeacidn de tension de precatentamiento gz flamenta. !
Fr.20 Tecla del teclado de memirana conocirevitadalpulsada duranie fa |
autoprssba & placa de visualizacion defectunsa, [
Er.30 El valor de KV o alcanza o supera ¢l valor dado fdifesencia superior 28 5
).
fr.i1 Muwademaﬁadm{m&wmaemmx 0 i BE1E e los
timites espegd %
Er.33 Ausemﬁetmsm{mdeiﬂam&odembademmx © fuera del
inenaale (demansiado baja o demasiads ala),
Er.34 Ausenciz de tension anodica (kW del tubo de rayes X, o por debajo del
fimite especificade.
Er.36 Exposican demasiade larga.
Fr.37 Circuito 2heria b conacircuis de sefal de retroalimeniacion de kY,
Er.38 Cirevite ahlerto o cofoorcuits de senal de retroalimentacion de ma.
Fr.50 Cortosieuiio el senser de mmperatura del cabezal del tubo.
Fr. 51 Citouity shiazn del sensor de temper atura dei cabezal dal tube.
Fr.52 Retroajimentacian de tension del flamenko no en fos imites espechicatos.
Er.57 Tecta e exposicion pulsada durante la autoprusba,
Er.60 Tensiéa de £ 15 ¥ CC foera de los fimites.
Er. 61 Error d2 o acién entre &l panel de control y la CP4J dei sabezal del
uko *
Fr. 71 Esrer 42 suma de comprobasidn de memaria FLASH (CPL dei cabezal del
ubaj.
Er. 81 Defectn de memaria EEPROM (CFU o8l cabezal del tiho).
Fr.83 Emor de registio de config, (CPU daf cabezal del tubo).

LIMPIEZA (Intra/ ProX)

Superficies -
Al limpiar las superficies de la unidad, desconecte siempre la unidad de la red. ‘
Las superficies de la unidad pueden limpiarse con un pafio suave humedecido con una
solucion limpiadora suave. Se pueden usar productos mas fuertes para desinfectar las

superficies.

Soporte de pelicula
El soporte de pelicula puede limpiarse en autoclave hasta 145 °C o con soluclone

base de alcohol. VG)XEL A

ARTIN A. TURJANSKI

PRESID:INTE
DIRECTOR TECNICC
MAT. 4840
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Equipos de Ravos X Dentales Planmeca Intra / ProX
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Equipos de Rayos X Dentales Planmeca Intra / ProX

Dimensiones {en mm) INTRA
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Equipo de Rayos X Dental Planmeca Intra - Pro X

Proyecto de Rotulo: Equipo de Rayos X Dental Planmeca Intra / |
Pro X

Fabricado por: Planmeca Oy
Asentajankatu 6, FI-00880 Helsinki, Finlandia
Importado por:

R J voxel |

EQUIPAMIENTCS MEDICOS I
VOXEL ARGENTINA S.A,
Charlone 624 - Capital Federal — Argentina |
Equipo de rayos x dental
Marca: Planmeca
Modelo: xxxxxxxx
Numero de serie: xxxxxxx
Fecha de Fabricacion; xx/xx/xxxx
EQV XXXX

& Las instrucciones especiates para la operacién y/o usec de este
dispositivo se encuentran detalladas en el manual del usuario.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

AUTORIZADO POR LA AN.M_A.T. PM - 1374-25

Modelos: 1
Intra - ProX

MAT. 4840

H ITPLA-INPROX -01 REV.0 Proyecto de Rotulo
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