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BUENOS AIRES, 2 4 ENE 2017,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4306-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WISE IMAGE S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que correspbnde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Pof‘ elio;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL ;:DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA lt
| DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Pfoducfos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca VILLA , nombre descriptivo Sistema de Rayos X Dentales y nombre
técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, Dentales, de acuerdo con lo solicitado
por WISE IMAGE S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s.y de

instrucciones de.uso que obran a fojas 7-9 y 10-34 respectivamente.
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ANMAT
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1976-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Al'tl'f:l.l|0 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuévo producto. Por el Departamento QIe Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenti{.:ada de
\Ia presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétuios e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direc'cic'm_dtle Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-4306-16-6

DISPOSICION NO

mi 090 A

tlm ig
Subadministrador kanional
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PM-1976-5

Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°. 1976.

Informacién de los Rétulos

Sistema de Rayos X Dentales
N® de serie: XXXX |
Marca: VILLA
Meodelo: Rotograph EVOT] Rotograph EVO DL Rotograph EVG 300 Rotograph PRIMEDC
Autorizado por la ANMAT PM I‘l §76-5. : i

Importade par: .

WISE IMAGE S.A. _ . ) . A
Washington 3481 (C1430), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, ’
Argentina '

Tel: (54-11) 4546-3113, T ﬂ

Fabricado por:
VILLA SISTEMI MEDICALI S.P.A. -
i — i M), ttalia. ’
Via delle Azalee, 3 — 20090 Buccinasco (M), ltalia Pirl MM/ A \

-

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion. .
Respoﬁsable Tecnico: Ing. Electric. Juan de Dios Sebastian Caila  M.N. N°1200
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-

Figura 1: Proyecto de Rotulo.
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976,
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Figura 2.a: Rétulo provisto por el fabricante para el Sistema de Rayos X Dentales Rotograph EVO.
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Figura 2.b: Rétulo provisto por el fabricante

Dhrector Féenigo
Mat COPIMF 12002

isléma de Rayos X Dentales Rotograph EVO D.
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N® 1976.
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Qurty cycle: Max exposure-time; 158
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Figura 2.c: Rétulo provisto per el fabricante para el Sistema de Rayos X Dentales Rotograph EVO 3D.
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N%: 1976.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rotulo
Razén Social y Direccién (Fabricante); .
VILLA SISTEMI MEDICALI S.P.A.
Via delle Azalee, 3 — 20090 Buccinasco (M}, Italia,

Razon Social y Direccidn {(Rétulc del Importador):
WISE IMAGE S.A. )
Washington 3481 (C1430), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina,
. Tel: (54-11) 4546-3113.
|

Identificacién de! Producto:

Producto: Sistema de Rayos X Dentales.

Marca: VILLA.

Modelos: Rotograph EVO, Rotograph EVO D, Rotograph EVO 3D, Rotograph PRIME.

Condiciones Temperatura 10a40°C"
operativas y de Humedad 30 a 75% (sin condensacién)
instalacion Presion 630 hPa
| | Condiciones de Temperatura 202 70.°C .
- | almacenamiento | Humedad <85% (sin condensacion)
y transporte Presion 630 hPa

'fig Juan de Lios Sebastian Caifa
Director Técmign
Mat. COPIME 12003
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Sistemia de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976.

R
ﬁdvedencfas w/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o
Manipulacion:
Simbolo Descripcién

Y Feagil

Este lado arriba

No exponer a fluvia
a No apilar

E

Responsable Técnico de Wise Image S.A. legalmente habilitado: Ing. Electric. Juan de
Dios Sebastian Caila. M.N. 12003, ‘

Nimero de Registro det Producto Médico: “Autorizado por ia ANMAT PM 1976-5".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El Rotograph es un dispositivo de rayos X para el analisis radiografico del complejo
maxilofacial (permite realizar radiografias de dientes, mandibulas y estructuras orales). La
version basica de todos los modelos permite realizar examenes panoramicos, de senos
paranasales (Sinus) y Articulacién Temporomandibular (ATM) del complejo maxilofacial.
Cada modelo posee opciones adicionales. {se solicitan separadamente) que amplian el
rango de analisis Radiograficos (Cefa!ométricb, Emi-panoréamico y corte transversal del
arco dental para tratamiento con Implantes dentates). B 5 "

El Sistema Rotograph EVO 3D, permite ademas, la adquisicién de ton;nograf:'as
volumétricas o radiografias en 30,

3.3 Combinacién del Producto Médicg/con otros productos,
| El Sistema de Rayos X/ De s no se utliza en combinacién con otros

jon de manera correcta.

7
DRIGUEZ /ﬁg _
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“thg Juan de Dios Sebestian Gaila
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Sistéma de Rayos X Dentales
Legajo N°: 1976.

34  [Instalacién, mantenimiento y calibracién de] Producto Médico

Encendido vy apagado de." dispositivo

Presione hasta la posicion «1» el mterruptor de encendido sﬂuado en i{a parte

superior del equipo en el lado del operador. De este modo, se iniciard la funcion de
«COMPROBACION», que se indica mediante el encendido de Ibs leds en el teclado del
equipo. Cuando se haya completado la funcion «COMPROBACION», un led verde del
teclado del equipo comenzara a parpadear.

Para realizar un examen seguir los siguientes pasos: i

; 1. Pulsar el botdn «>0<» del teclado para ejecutar el cero del eje del eguipo.

: 2. Ejecutar la interfaz gréafica de usuario {GUI) en el ordenador y esperar a que se
establezca la conexidn entre el ordenador y el equipd; este estade se indica
mediante el led.azul encendido en el equipo y en la GUI;

Seleccionar el examen y los parametros en la GUI;
Colocar al paciente;

Pulsar el botdn «>0O<» para llevar el equipo a la posicién de inicio de examen; el

led verde se enciende. La unidad esta ahora preparada para los exémenes
6. Para ejecutar el examen, presu)nar el botén de los rayos X y mantenerlo
presionado hasta el final del examen.

7. Para apagar la unidad, presionar hasta la posicién «0» el interruptor de encendido

situado en la parte superior del equipo en el tado del operador, Los leds se
apagaran.

NIOTA: En la posicion de inicio de examen, la luz laser y el movimiento de la columna no
e?ta'n habilitados y en la GUI salo se permite el ajuste de kV y mA. El estado de

«Preparadoy» para los rayos X se indica mediante el led verde encendido en el equipo y en

k=3

la|GUI. E} estado de «preparado» para los rayos X se conserva mientras el equipo esté en

poesicion de inicio de examen y la GUI esté conectadg/al equipo

Colocacion de la menfonera

/e ipado ‘con diversos tipds de soportes: un

seporte estandar montado con un fapang te extraible especial para los ‘pacientes

i~

Ei Sistema de Rayos X Dentales£stg

A Juan de Dios Sebastian Caila

Durettor Técolco
Afat S ODWAR 1NN
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N 1976 s
"B

edéntulos, uno inferior para los exdmenes de SINUS y un tercero para los examenes de

ATM.

oy

La mentonera estandar debe usarse, en modo panoramica, con todos los
pacientes que puedan garantizar un agarre firme en la aieta de mordida de centrado. El
apéndice para pacientes
edéntulos debe aplicarse solo para pacientes que no puedan garantizar un agarre firme

en la alela de mordida o que no colahoren y existalla_posibilidad -de que se muevan

| durante el examen.

Para los examenes SINUS, hay un soporte especial; al estar en una posicién

“inferior, garantiza un mejor centrado del area correspondiente en el campo de los rayos.
Para los examenes de ATM, se incluye un posicicnador especifica, que permite

que el paciente abra y cierre la baca sin tocar ningun posicionador con la barbilla.

NOTA: Se puede usar otra mentonera, con una altura inferior, para los examenes

pancramicos esténdares, para garantizar una mejor vision de la seccidn inferior de la

barbilla para pacientes con una anatomia paricular. La mentonera esta marcada con una

' flecha hacia abajo « ¥ » en su parte frontal.

\// a7

Mentanera Estandar Panoramica Apérdice para Pacientes edéntulas

Pesicianador de ATM -,
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Sistema de Rayos X Dentales

Bispasitive de Centrado del
mentdr: en Examenes ATM
veluméticgs 30,

' Disposithro con pinza incluida que
permite of centrade para los examenes
estandarizadns y volumetricns.

Figura 3.4.2: Accesorios desmontables que vienen con e! Rotograph EVO 3D

Mantenimiento

Esta unidad, como todos los aparatos eléctricos, debe' usarse correctamente y

. también someterse a mantenimiento y control a intervalos regulares. Esta precaucion

garantiza un funcionamiento seguro y eficiente.

El mantenimiento regular consiste en comprobaciones realizadas por el operador o por un
técnico cualificado.

El operador puede controlar los siguientes elementos:

P 3 ]

Diariamente Funcionamienta de las luces indicadoras . Inspeccién Visual

Compruebe que los cables no muestren signos

Diariamente de rotura o desgaste.

Inspeccién Visual

Compruebe que ta unidad nc esté dafiada
Diariamente exteriormente de modo que se comprometa la Inspeccién Visual
seguridad de la proteccién contra la radiacion.

Compruebe gue no haya restos de aceite en el

Diariamente cabezal-tubo. Inspeccién Visual
Diariamente Qompruebe que ef szc;\:f?ento del bra;o sea Inspeccién Practica
Mensualmente Integridad d& ey}/{fipo y etiquetas . Inspeccién Visual

. 7. . ‘ L
Ademas de las comprobagiones Fidicadas arriba, el Ingeniero de Mantenimiento

también comprobara lo siguiente duranié el mantenimienio preventivo:

10

ing Juan de Bios Sebastian Caita
Director Técnigo
Mat. COPIME 12003

Legajo N°: 1976.@ |
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976.

Ay

Y

Anualmente Centrado correcto del equipo
Anualmente Comprebacién de los factores técnicos
Anualmenie Realizacion de la calibracién del sensor
Anualmente Comprobacién del apriete de los tornillos de fijacion

3.5 Imptantacién del Producto Médico

No Corresponde {no es un Producto Médico Implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este sistema cumple con la norma internacienal IEC 60601-2 {EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sido
probade v se encontré gue cumple con los: limites expresados en esta norma. Sin
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o nivelgé estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para et Sistema o provocar
que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Per lo
tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a producir una variacién no
deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se debera evitar, identificar y
resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo.

Estg equipo genera, utiliza y puede irradiar energfa de-radiofreCuencia Y, 8i ho se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositives cercanos. Sin embargo, no hay garantia de gue no se produzcan
interferencias en una instalacion en particutar. Si alguno de los componentes de este
Sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede determinarse

prendiendo y apagando cada unc de los compenentes, se recomienda al usuario que

intente corregir la interferencia mediante una o m&s de ias siguientes médidas:

{1 -Juarn ue Lios Sebastian Caila
Duector Tecnigo
Mat COPIME 12003
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976.

- . ]
« Conectar los componentes del Sistema a un torma de un circuito distintc;a a&el@ 4
que el otro dispositivo(s) esta Conectado.-

Si el problema no puede ser solucionado con las medidas enunciadas
anteriormente, detener el uso del equipo y consultar al Fabricante o al representante para
mayor informacidn,

Se recomienda no colocar dispositivos médicos que generen ondas
leiectromagnéiicas cerca del Sistema de Rayos X Dentales. Iél Sistema usa energia de RF
solo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es

probable que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

3.7 Rotura del envase ¢ indicacion de los métodos adecuados de reesterilizaciéon
| No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién

Para garantizar un buen nivel de higiene y limpieza, es necesario realizar los
siguientes procedimientos:

1. Desconecte la unidad de la red eléctrica antes de realizar cualquier limpieza:

Figura 3.8.1: DegConexidn d=l equipo a la red eléctrica.

2. No permitir gue penetren Agua t stros liquidos en la 'unidad, ya que podrian

, provocar corocircuitos o cprrosion i

Tos Sebastian Caila
Duector TEEHCO
Mat. COPIME 12003
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Sistema de Rayos X Dentales
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Legajo N 1&1]6.»' X
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3. Utilizar solo un trape humedo o un detergente suave para limpiar las superficies

| pintadas, los accesorios y fos cables de conexidn y luego secar con un trapo seco;

no utilizar disolventes abrasivos y corrosivos (alcohol, bencina, fricloroetileno).

Figura 3.8.2: Aplicar desinfectante al trapo y luege pasaro suavemente.

4. La aleta de mordida de centrado o la funda de proteccion de la aleta de mardida
deben sustituirse después de cada examen. Limpiar rninud:iosamenté la mentonera,
las asas de apoyo y el grupo de abrazaderas de las sienes siempre que se utilicen.
La mentonera, las asas de apoyo y el grupo de abrazaderas de las sienes deben
desinfeclarse (cuando se censidere necesarioj con una solucién de glutaraldehido
al 2 %. )

NOTA: Para garantizar un mayor nivel de higiene, las asas de! equipo estan cubiertas con
Jna pintura especial antibacteriana que, gracias a la emisidn de iones de plata, previene

el desarrollc de microcrganisrmos.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Proteccién contra radiacién

| Al momento de la instalacidon del equipo, se deben tener en cuenta ciertas
distancias, que se deben respetar para evitar un exposicidn in_necesaria del operador y de
los pacientes a tos Rayos X. Aunque fa dosis suminisirada por las unidades de rayos X
dentales sea bastante baja y se distribuya por una supetficie bastante pequefia, el

operador debe adoptar ias precauciones o ppoteccicnes adecuadas para el paciente y

para si mismo durante la radiografia.

Es recomendable controlar

-

13
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S¢ | Sistemade R
TG istema de Rayos X Dentales

tanto de la fuente de rayos X como del paciente, como se muestra en las siguientes

{ ! ! g
// ‘: . ¥ s . /7 ,/ B

figuras:

//,’/}
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: ‘ 7 ,
7/ AN @ | /ﬁ 77
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:/ v . // s fuente de Rayos X: 1,5m
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j- Area Protegida
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Figura 3.9.1: Area protegida dentro de la sala donde se realiza &l estudio con Rayos X {Estudios

i
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l Distancia Minima desde fe | 7

fuarite de Rayos X: 1.5m/_/’ 7 : . %
? S /,- =7 // Area Protegida I//’,d
7 / g . . -
G
Figura 3.8.2: Area protegida dentro de la sala donde se realiza el estudio con Rayos X (Estudios
Cefalométricos), '

Realizacion de un examen

Antes de Ilgvar a cabo ia realizacién de un exan"'nen‘ es necesario conocer la
siguiente informacion. Presionar hasta la posicion «1» el interruptor de encendido situado
en la parte superior del equipc en el lado gel operador. De este mado, se iniciara la
funéién de «COMPROBACION», gque se dica mediante el encendido de los ieds.

Cuando se haya completado la fu /"- CHECKD», ei led verde del teclado del equipo

comenzara a parpadear. Para hacér un #xamen, proceda del modo siguiente:

14

YRDORIGUEZ Ing” Juan @é Dios Sebastian Caila
HADO . Drrector Técnico
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Legajo N% 19760
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» Pulse el botdn «0» del teclado para ejecutar el cero del eje del equipo;

» Ejecute la interfaz virtual en el ordenador y espere a que se establezca la conexién
entre el ordenador vy el equipe; este estado se indi'ca,mediante s} led azul encendido
en ellteclado y enla interfaz virtual,

» Seleccione el examen y los parametros en la interfaz virtual;

s (Cologue la mentonera adecuada;

+ {oloque al paciente con ayuda de los laseres y luego cierre las sU;eciones de las
sienes; |

* Pulse el botén «O» para poner el equipo en la posicién de inicio de examen; el led
verde se enciende: fa unidad esta ahcra preparada para los rayos X; -

= Pulse el boton de los rayos X durante toda la duracion de la exposicion;

+ Una vez que se haya completado [a exposicidn, el sistema volvera a la posicién de
salida del paciente. Pulse «0» para volver a la posicion 0 del eje; ahora es posible
soltar al paciente del dispositivo de posicionamiento.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de'la radiacién con fines médicos

Dosis tipicas suministradas al paciente durante los examenes extraorales

El kerma en aire en la entrada del receptor de imagen de rayos X para el Exdamen
Pangramico es: - ‘

mA| 2 | 2225283236 [ 4 [45] 5 [56] 63 [ 7.1
kv Kerma en Aire [mGy}

60 2,54 {279 |3,17 3,55 [4,06 |4,56 507 570 [6,34 [7,10 | 7,99 | 9,00
62 [265 [291 [3.31 [371 |4,24 [477 [530 [596 [6,62 [ 741 ] 834 | 9,40
64 | 2,87 | 3,16 | 3,59 |4,02 [4,60 |517 575 [6,46 | 7,18 |8,05 | 9,05 | 10,20
66 |3.10 | 341 13,87 [434 [496 |558 6,20 |6,97 |7,75 | 8,68 | 9,76 | 11,00
68 [3,24 [3,556 |4,05 [454 [518 [583 648 | 7,29 [8,10 {9,07 [10,20 | 11,50
70 3,52 3,89 |4,40 [4,93 | 563 |64 | 7,04 [7.92 [8.80 [9,86 11,10 | 12,50

El kerma en zire para/los offos exadmenes disponibles en el equipo puede \

Vi

calcularse usando las relaciongs indigadas en |a tabla siguiente: l

C
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Examen Relacion
Semipanordmica 0,55
Baja dosis 0,85

QOrto mejorada 0,80 -
Denticion frontal 0,33
Mordida izg. o dch. 0,24
Mordida izq. v dch. 0,47
ATM 0,71
Sinus 0,65

La dosis por drea de productes suministrada por el dispositivo al paciente durante
los exdmenes extraorales se indica en la interfaz grafica de usuario.
NOTA: Las indicaciones dosimétricas son el resultado de la media de las medidas de
dosis en un lote de conjuntos de fuente de rayos X, ' ;

La dosis se toma a una distancia determinada del b_unto focal de ta fuente de rayos
X y luego se indica en el plano de imagen. Para obtener el valor DAP, la dosis en el plano
de imagen se multiplica por el area de campo de rayos X médida en el sensor de imagen
que estd a 50 cm del punto focal (el tamafio tipico del haz de rayos X en el sensor de
imagen es 140 mm x 4,5 mm). La distancia entre e punto focal y la piel de! paciente es
variable durante los rayos X y, de media, podemos considerar que la distancia media
entre el punto focal y la piel del paciente es de 264 mm. La incertidumbre total del valor
indicado del kerma en aire y la dosis por producto drea es del 50 %.

Producto de Dosis por Area (DAP) en Exdmenes 30D
Valores DAP en pGy x m? para Examenes de Denticidn vy de Senas 3D (Tiempo

de exposicion 11,2 seg.):

98.7 115.1 131.6 148.0 164.5
106.0 123.7 141.4 159.1, 176.7
113.7 1326 151.5 1705 189.4
121.5 141.8 | 820 182.3 202.5
129.6 151.2 AT2. 1944 216.0
137.9 160.9,« |// 1839 | 2069 229.9
' 146.5 1708 Y|/ 1853 219.7 244.1
155.3 1841 /[ 207.0 232.9 258.8
164.3 191.7/ /| 219.1 246.4 273.8
16
WISE/AMA
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1736 2025 3374 2603 25
183.1 213.6 2441 274.6 3088 G A
o84 1923 224.9 257.0 289.2 3213 ¥
E 202.8 236.6 270.3 304.1 337.9

Valores DAP en Gy x m® para Examenes de ATM derecha e izquierda 3D
{Tiempo de exposicién 10,1 seg.):

R VR I

: v o6 AR a4 ee bit Gt v 25
. B0 82.4 95.1 109.8 123.6 137.3
382 88.8 103.5 118.4 133.2 148.0
B4 95.4 111.4 127.3 143.2 159.1
66 102.3 119.3 136.4 153.4 170.5
68 109.4 127.6 1458 164.0 . 182.3
70 116.6 136.1 155.5 174.9 194.4
" 79 124.1 144 8 1855 | 1862 206.9
131.8 163.8 175.8 197.7 219.7
139.7 163.0 186.3 209.6 232.9
78 147.9 172.5 197.1 221.8 246.4
g W 156.2 182.2 208.3 234.3 260.3
e 164.7 1922 219.7 247 1 274.6
g 173.5 2024 231.3 260.3 289.2
182.5 212.9 243.3 273.7 304.1

Valores de Exposicidn durante los diferentes tipos de Exémenes:

» Examen Panoramicoc — Exposijciéon anatomica: Al momento de realizarle una
radiografia a una paciente, se deben setear los siguientes valores:

- Seleccionar el tipo de paciente entre Adulte / Nifio.

- Seleccionar el tipo de contextura fisica del paciente (pequefio - medio - grande).
Sobre la base de estas selecciones, la pantalla mostrara los ajustes de kv 'y mA con
los cuales se llevara a cabo la exposicién del paciente.

Hay otros exdmenes que también presentan ios mismos pardmetros de exposicién
que la exposicion del Exdmen pancramico:
s« Semipanordmica izq. / dcha.: El modo Semipanordmica, derecha o izquierds,
significa que solo se irradia fa mitad de arco correspondiente; la emisién comenzara
g5 del plane medio sagital para la parte

desde el principio, hasta justo despu
derecha. Para la izquierda, ara justo antes del planc medio sagital v

continuara hasta el final de la fotacig

Ing Juande Dios Sebastian Calla
Drector TECNICO
Mat. COPIME 12003



PM-1876-5

Legajo N1 }?. .
ik

Estos dos tipos de examenes se utitizan normalmente cuando ya se conoce gue el

Sistema de Rayos X Dentales

paciente tiene un problema en solo una de las mitades del arco, de modo que es

t
|

posible reducir la irradiacién del paciente.

+ Panoramica con baja dosis: El examen panorérnicb con baja dosis hace una
radiografia dnica del arco dental, excluyendo de la imagen las ramas ascendentes
de la articulacién temporomandibular; el examen se realiza con la misma trayectoria
que el examen Panoramica estandar, reduciendo el tiempo de emision de los rayos.
Este examen se utiliza, por ejemplo, duranie las fases de continuacion de
tratamiento o cuando ya se conoce la ausencia de patologias de la propia
articulacion.

+» Denticion con ortogonalidad mejorada: ElI examen panoramico con
ortogonalidad mejarada propaorciona una imagen del arco dental puro excluyendo de
la imagen las ramas ascendentes de la articulacién ‘temporomandibular. Sin
embargo, la trayectoria de los brazos rotativos se optimiza para lograr una mejor
ortogonalidad entre el haz de rayos X v las secciones incidentes de los dientes !
préximos. De este modo, la imagen tiene una menor superposicion de los dientes, lo
que permite mejorar el diagndstico de la carie interproximal, Como consecuencia de
la trayectoria distinta, la capa del foco, principalmente en el area frontal de los
dientes, es mas pequefia y la colocacién del pacie_nlte para este examen requiere
mas atencion. ' "

= Denticion frontal: El examen de la denticién frontal realiza radiografias del area de

denticion frontal (aproximadamente de colmillo a colmillo).

Paciente Aduite (14,4 seg.) Paciente Nifio (14,4 seg.)

kv mA ) kV . mA
Pequefo 64 5.6 64 < 45
Medio 66 5,6 66 4.5

6 68

aie ei '-

kv / mA kv _ mA
Pequefio 70 / /10 66 10
Medio 74 y /1D 68 - 10

WisE

! .
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Director Técnico
Mat. COPIME 12002




Sistema de Rayos X Dentales

PM-1976-5

Legajo N°: 1976.

09045

rande 76 .10

Paciente Adulto (13,8 seq.)

70 10

aciete Nifio {13.8 seg.)

Paciente Aulto {13,8 seg.)

kv mA kV mA
Pequefio 70 8 66 8
Medio 74 8 68 8
Grande 76 8 _70 8

Paciente Nifio (13,8 se.)

KV mA kv mA
Pequefio 68 6 64 6
Medio 72 B 66 B
Grande 74 6 68 ' 6

+ Mordida Derechallzquierda: El modo de mordida, derecha o izquierda, significa

que solo se irradia el sector de mordida correspondiente; la emisidn comenzard

desde el principio, hasta justc después del planc medio sagital para la parie

derecha. Para la izquierda, comenzara justo antes del plano. medio sagital v |

continuara hasta el final de la rotacidén. El examen se realiza con la misma

trayectoria que el examen panoramica estandar, reduciendo el tiempo de emision de

los rayos. Este examen se utiliza normalmente cuanda ya se conoce que el paciente

tiene un problema en un lado de los sectores de mordida del arco, de moda que es

posible reducir la irradiacién del paciente.

« Mordida derecha e izquierda (bilateral): Ei modo Bitewing {mordida) bilateral,

derecho e izquierdo, significa que se irradian los dos sectores de mordida; el
examen se realiza con la misma trayectoria que el examen panoramica estandar,
reduciendo el tiempo de emisidn de ios rayos. Este examen se utiliza normaimente
cuando ya se conoce gue el paciente tiene un problema en los sectores de mordida

del arco, de modo que es posibie reducir la irradiacion del paciente.

-

Paciente Adulto (14,4 seq.) Paciente Nifio (14,4 seq.)
. kv mar kV ' mA
Pequeiio 64 P ;fﬁ 64 4,5
Medio 66 Y58 64 4.5
Grande 68 /] /\s8 68 4,5

WIS
GUEZ ,
Lt MI\ : - 'ng Juan de Dios Sebastian Gaila

Director Técnlco
Mat. COPIRE 12007
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» Examen Sinus: Al momento de realizarle una radiografia a una paciente, se debg g
setear los siguientes valores:

- Seleccionar el tipo de paciente entre Adulto / Nifio.

- Seleccionar el tipo de contextura fisica del paciente (pequefio - medio - grande). i

Sobre la base de estas selecciones, |a pantalla mostrara los ajustes de kY y mA con

ios cuales se llevara a cabo la exposicidn del paciente. ‘

Paciente Adulto (9,4 seqg.) Paciente Nino (9,4 seg.) |

Grande 76 10 70 - 10

Paciente duito (9,4 seq.)

| Paciente Nifio (9,4 seg.) -

kv - mA kV mA
Pequefio 68 8 : 64 ’ 8
Medio 72 -8 66 ‘ 8
Grande 74 8 - 68 : 8

Paciente Adulto (9,4 seq.) Paciente Nifio (9,4 seg.)

kV rmA kv mA
Pequefio 66 6 62 6
Medio 70 6 64 6
Grande 72 6 66 6

* Examen de ATM: El examen de £ 'ﬁ-" con la boca abierta o cerrada es similar a los

exé@menes panaramicos; la Uni¢a giferencia es que la exposicién es solo en la zona

w2

g Juan oe Lios Sebastian Caila
Dyrectnr TCnIcD
Mzt. COPIME 12063

ATM (articulacién temporomg

|

kv C mA KV . mA
Pequefio 64 56 64 45 |
Medio 66 5,6 - 66 - 4,5 Ii
Grande ' 68 56 68 ] a5 .
Paciente Adulto (9,4 seg.) Paciente Nifio (9,4 seg.)
kv mA kv mA i
Pequeno 70 10 66 10 )
Medio 74 10 68 10 ‘

4
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es por tanto idéntica a la descrita para los exdmenes panoramicos. El examen de la

articulacion temporomandibutar utiliza una geometria de proyeccién que proporciona

una imagen del céndilo que recibe los rayos X a lo largo de una direccion casi

paralela a su eje principal, para lograr una vista clara de su pdsicién dentro de la

cavidad. La funcion estandar de ATM permite obtener 4 capturas distintas en la

misma imagen, realizando dos movimientos de- rotacion.

Las 4 imagenes

representan los cénditos derecho e izquierdo del arco temporomandibular (ATM) con
la boca cerrada y con la boca abierta.

Paciente Adulto (9,7 seg.) -

Paciente Niiio (9,7 seg.)
kv mA KV’ mA
Pequefio. B4 56 64 4,5
Medio 66 56 66 45
Grande 68 56 ‘68 4,5

Paciente Adulto (9,_seg.) o

Paciente Nifio (9,7 seg.)
kY mA kv . mA
Pequefio 70 10 60 10
Medio 74 10 66 P10
Grande 78 10 70 10

Paciente Adulto (9,7 seg.)

Paciente Nino (9,7 seg.)

kv mA kV mA
Pequefio 70 8 62 8
Medio 74 8 66 - 8
Grande 78 8 76 8

Pacient

Paciente Nino (9,7 seg.)
KV KV ol mA
Pequefio 68 62 ' B
Medio 72 64 . 6
Grande 76 66 | . 6
21
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« Examen Cefalométrico: No hay rotacién del brazo de soporte del cabezal del tubo
(generador de rayos X) ni del soporie de casete para el examen cefalométrico. l
Varias proyecciones son posibles para el examen cefalométrico. El diafragma se |
posiciona automaticamente segin el formato de casete y la proyeccion |
seleccionada. El examen cefalométrico estd equipado con un filtro de tejidos |
blandos (STS), este filtro reduce la dosis en areas con contenido éseo bajo y resalta |
el perfil del paciente que, en condiciones normales, estd sobreexpuesto y por lo
tanto no es visible. Rotograph EVO hace diferentes tipos de exposiciones, de ’
acuerdo con el tfpo de casete utilizado:

- 18x24 Asimétrico para Latero-Lateral

- 18x24 Simétrico para Antero-Posterior y Postero-Anterior

- 24x18 Asimétrico para Latero-Lateral’

PacienteAdulte @ |  : Paciente Nifio -

mA ) kv mA ]
Pequedio 12 0,8 60 10 0,7
Medio 12 0,8 66 10 0,9
Grande ] 12 0.8 70 10 0,9

Paciente Aduito {2 seg.) Paciente Nino (1,5 seg.) ; ‘
kv mA kv - mA |
Pequefig’ 84 12 80 “12 '
Medio 84 12 80 12
Grande 86 12 .82 12

Paciente Adulto ] Paciente Niko
kv mA kv mA
Pequefio 74 8 72— ’ 8
Medio 76 8 74 -1 . 8 '
8 76 B 8 '

78

Paciente Adulto . f Paciente Nifio " & ' ‘

kV wA Y KV mA
Pequefio 76 / 12/ 74 12
Medio 78 / 1Z 76 12 -
Grande 82 78" 17 ‘

s Sebastian Calla

g
Duecior TEonico
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Paciente Adulto

Paciente Adulto Paciente Nifio
kv mA kv mA
Pequerio 66 6 62 6
Medio 70 6 .64 6
6 66 6

Paciente Nifio

kV mA kV - mA
Pequefio 74 12 70 10
Medio 76 12 72 10
Grande 80 10 74 10

e« Examen para evaluar el crecimiento del hueso (CARPUS): El dispositivo

cefalometrico también se puede utilizar para llevar a cabo los radiografias que

permiten evaluar el estado de la calcificacion y el crecimiento ¢seo, irradiando el

complejo de la mano/mufeca para obtener una placa de rayos X que contenga los

detalles anatémicos necesarics para evaluar la tendencia de crecimiento del hueso

del paciente. Para llevar a cabo este tipo de examen, los parametros de exposicidn

permitidos por la normativa vigente pueden dar una. pelicula sobreexpuesta. Se

recomienda el uso de casetes con pantallas de tipo medio.

E:=.3

Paciente iﬁo

kv mA s
Pequeho 60 G 0,2
Medio 60 6 0,3

Grande

Paciente Nifio

0,4

kv mA,

Pacgiente Nifio

Pequeiio 62 8 0,2
Medio 62 8 0.3
Grande 0.4

KV |/

FomA

Pequefo 60 / \V 6 0,2

Medio 60 / Yl - & 03

Grande 80/ . [\ B - 0,4

s '
WISE IM
LUIS ALBER UEZ
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Exdmenes 3D
¢ Examenes 3D o Volumétricos: Los examenes 3D o examenes volumétricos tienen,
una continua rotacion del brazo de soporte del cabezal del fubo (generador de rayos
X) y del soporte del sensor. El angulo total de rotacién varia de acuerdo con el moda
de examen seleccionado. Después de la aceleracion inicial, la rotacidn es a una
velocidad constante, mientras que e} centro de rotacidn se mantiene fijo en la
posicién identificada del examen, de manera que el drea de interés se encuentra
dentro del volumen reconstruido. _
La emisién de rayos X sdlo se produce durante la velocidad de rotacién constante
del brazo giratorio, y se produce en modo pulsado, en cada grado de rotacion. Las
imagenes volumétricas obtenidas pérmiten una visidn clara de. toda el area de
interés, y también, mediante el uso del programa de adquisicion y procesamiento de
fas mismas, imagenes a lo largo de tres ejes perpendiculares entre¢ si pueden ser
obtenidas y seleccionadas por el operador.
El centrado dél paciente para los examenes de 3D Dentition (Dentadura 3D) y 3D
Sinus (senos paranasales 3D} es ayudado por dos haces de referencia lineales; los
planos anatdémicos cofrespondientes del paciente deben estar alineados con estos
rayos . y .
a. Examen Dentadura 3D: El examen 3D de ta de:_‘itadui'a permite que el

médico/dentista tenga una visién general de toda la dentadura del paciente. Este

modo es muy Gl cuande se necesita planiftcar mas de un sistema, debido a que

se iogra una vision global con una sola exposicién vy, -aprovechando las

oportunidades que brinda la adguisicidn de imagenes y sistema de procesamiento,

diferentes areas de interés pueden ser seleccionadas.

Paciente Adulto (11,2 seg,] Paciente Nino (11,2 seq.)
kV : A kv - mA
Pequerio 76 / 9//\ 66 . - -8

WISE | A
LUIS AYBERT RIGUEZ
AP o

ng Juan de Dios Sebastian Caila
Diector Tecnico
Mat. COPIME 12003
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Medio 80 9 68 8
Grande 82 9 70 8

b. Modo ATM lzquierda 3D: El examen de la ATM izquierda en el modo 3D permite
una visién clara del céndilo izquierdo y cdmo se posiciona dentro de la fosa. El
examen se lleva a cabo normalmente en una posicion de reposa, es decir, con la
boca cerrada. Ultilizando el programa de adquisicion y gestion de imagenes, se
pueden seleccicnar distintos planos de interés y por lo tanto la posicion del condilo

se puede analizar en varios puntos y-a lo largo de tres ejes perpendiculares con el

fin de obtener una vision general de la anatomia de la articulacién. -

Paciente Adulto (10,1 seqg.) Paciente Nifio (10,1 seg.) |
kV mA kV mA
Pequefio 68 6 62 6
Medio 72 6 64 6
Grande 76 6 66 6

. I
¢. Modo ATM Derecha 3D: El examen de la ATM derecha en el medo 3D penmite una

visién clara del condilo derecho y cdmo se posiciona dentro de la fosa. El examen
se lleva a cabo normalmente en una posicién de repaso, es decir, con la boca
cerrada. Utilizando el programa de adquisiéién y gestion de imagenes, se pueden
seleccionar distintos planos de interés y por lo tanto la posicion del condilo se puede

analizar en varios puntos y a lo largo de tres ejes 'perpendiculares cen el fin de

obtener una visién general de la anatomia de la articulacion.

Paciente Aduito (10,1 seg.} Paciente Nino (10,1 seg.)
KV mA KV mA
Pequefio 68 £\ 62. 6 |
Medio 72 /e // 1 . ea 6 i
Grande |. - 78 66 6

25
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d. Modo SINUS 3D: Las imagenes del examen de los senos paranasales adqumdoo 9 0 4

en el mode volumétrica 3D permiten una visién total de la zona del seno frontal. De

hecho, mediante el uso de las funciones del programa de adquisicion y gestion de

imagenes, diferentes puntos de interés-pueden ser seleccionados y la anatomia

puede ser vista a lo largo de tres ejes perpendiculares entre si .Esto permite una

visién clara 'de cualquier problema con los senos paranasales o de las estructuras

anatomicas asociadas a ellos (tabique nasal, cornetes, etc.).

Paciente Adulto {11,2 seg.) Paciente Nino (11,2 seg.}
kv ' mA kV mA
Pequefio 66 6 62 X B
Medio 70 6 64 6
Grande 72 6 66 8

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Esta seccidn permite al usuario localizar, identificar y selucionar cambios en el
funcionamiento del equipo relacionados con un problema en la operacién o algun mensaje
de error mostrado en pantalia. Si se sospecha, como resultado del mantenimiento, que
alguna funcion del equipo esta fallando, se debe colocar una etiqueta de “no utilizar” o de
‘pedide de reparacién” scbre el equipo y debera contactarse con un representanie del

Cologue al paciente correctamente,
incisivos El paciente no esta compruebe que sostiene la
demasiado posicionhado correctamente. | mordedura con los incisives en la
grandes y Estd demasiado lejos del muesca correspondiente y que la
borrosos. planc focal optimo. varilla de soporte de mordedura es

vertical.

Cologue al paciente correctamente,
Incisivos El paciente no esta compruebe que sostiene la
demasiado posicionado correctamente. | mordedura con ios incisivos en la
pequenos y Esta demasiado cerca del muesca correspondiente y que la
horrosos. plano focal dptimo. a de soporte de mordedura es

par y rtical.
Radiografia con ia columna vertebral del /Comprobar |a alineation del plano
area central negra | paciente inhibe &l paso d Frankfurt, tratar de estirar la parte
los rayos X ya que es c érvical de la columna vertebral,

LU‘S/ DRIGUEZ

26.
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demasiado comprimida.

moviendo los piesdel paciente hacia
deiante v, si es necesario, corregir la
altura de la sujecion a la barbilla.

La linea medial sagital no

Arco dental ) .

asimetrico se corresponde con €l haz | Realinear el paciente
de centrado laser.

Zona apical El paciente no mantiene los .

superior labios cerrados y la lengua | Ver Manual del Usuario,

demasiado oscura.

no esta contra el paladar.

Zona apical central
superior fuera de
foco.

El paciente mantiene la
cabeza girada hacia atras
(plano de Frankfurt no
alineado).

Coloque al paciente de nuevo y
volver a alinear el plano de Frankfurt.

La imagen esta
inclinada en

i comparacion con

el eje longitudinal
de la pelicuta y
algunas
estructuras
anatémicas no san
simétricas.

La cabeza del paciente esta
inclinada (no vertical).

Colocar al paciente de nuéve,
corregir la posicién del plano sagital.

| Los dientes de un

lado son mas
grandes que los

|| del otro lado.

La cabeza del paciente esta
girada con respeclo al gje
de la mordedura.

Posicionar nuevamente al paciente,
corrigiendo la posicion del plano
sagital y controlando gue la cabeza
no se gire.

Presencia {en el
examen CEPH) de
un area blanca en
la parte inferior de

La mentonera utilizada
durante los examenes
pancramicos sigue estando
montada.

Realizar el examen de nuevo,
eliminande la mentonera que hace
interferencia en la calidad de 1a
imagen.

la imagen.
| Trate de cambiar el contraste
utilizando los comandos apropiados
del programa de adquisicion_/
Imagen gestion de imagenes, y si es

sobreexpuesta o
expuesta por
debajo del nivel
normal.

Eil valor de ajusie kV no es
apto para el tamafic del
paciente.

contacto con el servicio técnico.

necesario repetir el examen variando
el kV y / o los mA. Aumentarios si la
imagen es demasiado clara, y
disminuirlos sita imagen es
demasiddo oscura. Si el error se
progdte de nueve ponerse en

Completamente en
blanco de la
imagen.

No fue sometido a rayos

. DTmpruebe el paso de los rayes X a
tavés de la sefal acustica y visual.
F‘;i no se encuentra ninguna solucion,

27
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llamar al servicio técnico.

. El valor del Filtro de Tejido :
El tejido blando no | Blando (STF) no es Ajustar la posicién del “STF”
se visualiza (o se | correcto
visualiza poco) en

. Fue seleccionado un Seleccioriar un formato asimétrico
| -L. e o
a proyeccion L-L formato simétrico (que habilitara et STF)
La imagen no Puede ser que haya un.
muestra zonas defecto en la alineacion

Comunicarse con el Servicio-

irradiadas o esta entre el haz de rayos Xy la Tecni
8Cnico.

completamente en | imagen o una falta parcial o
blanco, total de la irradiacién

3.12 Precauciones

1. La instalacién y cualquier aperacion técnica debe ser realizada solo por técnicos
cualificados autorizados por Villa Sistemi Medicali. Solo el personal autorizado
puede retirar las cubiertas o tener acceso a los con]porientes en tension.

2. Hl dispositivo debe usarse conforme a los procedimientos descritos y nunca para
fines distintos de los indicados aqui. '

3. Antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento, desconectar la unidad de
la alimentacion eléctrica. o '

4. El sistema de Rayos X Dental es un dispositivo electromédico y puede utilizarse
solo bajo la supervision de personal médico debidaménte "cqaliﬁcado, con el
conocimiento necesario sobre proteccion contra rayos X. ' .

5. Elusuario es responsablé de cumplir los requisitos legales relativos a la propiedad,
la instalacion y el usc del equipo.

6. No permitir gue penetren agua u otros liguidos en el dispositiva, ya que podrian
provocar cortocircuitos o corrosion.

7. Antes de limpiar el dispositivo, asegurarse de haber de_séoneqtado el equipo de fa
alimentacion eléctrica principal. Cuando se pulsa el botén ON/OFF del equipo, no
debe encenderse. ) .

ncionamiento continue con una

carga intermitente; por tanto, debe los ciclos de uso descritos para

permitir que se enfrie el dispositivo

L
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9. El Sistema debe desconectarse mientras se usan dispasitivos electroquirdrgicos o
aparatos similares. . L

10. Para evitar dafios permanentes en la unidad, nunca intente girar e} brazo movil
manualmente cuando la unidad esté encendida.

11. En el caso del Error 362, es posible el movimiento para permitir que el paciente
salga.

12. Cuando la unidad esté encendida, no maver el brazo rotativo.

13. Precauciones durante el usc de dispositivos de centrado’'laser: Para la colocacion
del paciente, el Sistema de Rayos X utiliza dos diodos laser con una potencia
optica sobre la superficie de trabajo < 1 mW. Se define el laser como “cualquier
dispositivo que: produce o ampiifica radiacion electromagnética de una manera
coherente que-incluye longitudes de onda de 180 nm a 1 mm por medio de una
emision  estimulada”. El laser utili?_-ado en este dispositivo, puede ser
potencialmente peligroso si el rayo penetra en el ojo tras reflejarse en un espejo,
un refoj, un anillo, etc. Por lo tanto, se deben seguir las sfguientes prebaugiones ai
momentc de utitizar el laser:

« Mantener siempre la sala bien ituminada.

s No mirar al interior de las ventanas de salida de las unidades de centrado laser.

» No mirar fiiamente los reflejos de los punteros laser.

e Indicar al paciente que debe mantener los ojos cerrados mientras los punteros
laser estén activos. ‘ i

« Antes de bohenzar un examen, el paciente debe quitarse pendientes, gafas,
collares y cualquier otro objeto que pueda reflejar el haz del laser o quedar
impresianado en la imagen radiogréﬁca._ _

s No limpiar las aberturas de los dispositivos de centrado 1aser con herramientas que
puedan medificar las dpfticas. Cualquier limpieza debe- ser realiza_da solo por
técnicos auterizados. |

» Las operaciones distintas de las indicadas Qo’cqrian causar |la emisién de radiacidn

no ionizante peligrosa.

29

LUIS ALBERT

fig Juan de ios Sebastian Caila
Mrector Téenico
Mat. C{]pl.ﬁﬂl: 13007




PM-1976-5

Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976.

|
3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar O 9 G 4

No Corresponde (el Producte Médico no ha sido dtsenado para administrar
medlcamentos)

3.14 Precauciones en la efiminacién del Producto Médico

Eliminacion de los Equipos Eléctricos v Electranicos Usados ) ﬂ

Algunas piezas del dispositiva contienen materiales y liquidos que, al final del ciclo
de vida de la uhidad, deben eliminarse en los centros de eliminacién de residuos
correspondientes. En. particular,- el dispositivo contiene los siguientes materiales o
compaonentes; )

« Cabezal-tubo: aceite dieléctrico, cobre, hierro, aluminio, vidrio, tungsteno.
s+ Colimador: plomo .
« Otras piezas del dispositivo: materiales plasticos no biodegradables, materiales
métélicos, circuitos impresos, materiales de hierro-plastico, plomo.
El simbolo del contenedor de basura tachado en el equipo © en el envase indica que
el producto, al final de su ciclo de vida, debe recogerse separado de otros tipos de

residuos.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

No Corresponde (No es un Producto Médico de Medicion).

(ORIGUEZ / Af /
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-4306-16-6

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
egﬂ A, ¥ de acuerdo con lo solicitado por WISE IMAGE S.A. , sé autorizé
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracterisﬁcos : |

Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X Dentales

Céd-igo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-056-Sistemas

Radiograficos; Digitales, Dentales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VILLA

Clase de Riesgo: III

Indicacidén/es Autorizad/as: El Rotograph es un dispositivo de rayos X para el

analisis radiografico del complejo maxilofacial (permite realizar radiografias de
‘ dienfés, mandibulas y estruéturas orales). La version basica de todos los modelos

permite realizar examenes panoramicos, de senos paranasales (Sinus) y

Articulaciébn Temporomandibular (ATM) del complejo maxilofacial. Cada modelo

posee opciones adicionales que amplian el rango de analisis Radiograficos

L



(Cefalométrico, Emi—pénorémico y corte transversal del arco dental para
tratamento con implantes dentales).

El sistema Rotograph EVO 3D, permite ademas la adquisicion de tomografias
volumaétricas o radiografias em 3D.

Modelo/s: Rotograph EVO, Rotograph EVO D, Rotograph EVO 3D, Rotograph |
PRIME

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Vida util: 10 afios.

Nombre del Fabricante: VILLA SISTEMI MEDICALI S.P.A.

Direccion: Via delle Azalee, 3-20090 Buccinasco (MI), ‘Italia

Se extiende a WISE IMAGE S.A., el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1976-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a 245!\@:}917, siendo su
vigencia por cinco (5} afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No

/ 090 &

0. ROBERFG LEHG
Subadministrador Naclgral
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