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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-613-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009114-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009114-21-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DC IMPORTACION SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca FOSHAN SUNTEM MEDICAL APPARATUS CO., LTD nombre descriptivo
Equipo de Rayos X dentales y nombre técnico 18-430 Sistemas radiogréficos digitales , de acuerdo con lo
solicitado por DC IMPORTACION SRL , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2022-00880908-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2370-70", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2370-70
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X dentales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-430 Sistemas radiogréficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FOSHAN SUNTEM MEDICAL APPARATUSCO,, LTD

Modelos:
HP

Clase de Riesgo: 11



Indicacion/es autorizadals:
La maquina de rayos X dentales de alta frecuencia se usa para tomar imégenes de rayos X para diagnéstico de
lesiones en el diente

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentaciéon: 1 UNIDAD CON SUS ACCESORIOS

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Foshan Suntem Medical Apparatus Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
1 Flat, No. 7, C District, Technology and Industry Garden, Sanshui Centre, 528137 Foshan City, GuangDong
Province, P.R. China

Expediente Nro: 1-0047-3110-009114-21-8

N° Identificatorio Tramite: 35753
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PROYECTO DE ROTULO
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Fabricado por: Foshan Suntem Medical Apparatus Co., Ltd = 1 Flat, No. 7, C District, Technaology and
Industry Garden, Sanshui Centre, 528137 Foshan City, GuangDong Province, P.R. China.
Importado por: DC IMPORTACION SRL - calle Mariano Larra N° 2.460, Barrio Ombu, Ciudad y Provincia
de Cordoba
Equipo de rayos x dentales - Marca: FOSHAN SUNTEM MEDICAL APPARATUS CO, LTD
3.  Modelos: XXX
Serie N
Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios y partes
Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
Ver instrucciones de uso en manual del usuario
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa
del sol

Director técnico: KESTLER, CAROLINA SILVIA - Bioingenierfa — M.N: 27744249

10. Autorizado porla AN.M.A.T - PM-2370-70

11 Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

BLOW. CARRIZO (Caroling Vhioia Festler
DC IMP TACION S RL. Bloingeniera
S0CJO GERENTE MP 27.744 249
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por: Foshan Suntem Medical Apparatus Co., Ltd — 1 Flat, No. 7, C District, Technology and
Industry Garden, Sanshui Centre, 528137 Foshan City, GuangDong Province, P.R. China.
Importado por: DC IMPORTACION SRL - calle Mariano Larra N* 2.460, Barrio Ombu, Ciudad y Provincia
de Cordoba.
Equipo de rayos x dentales - Marca: FOSHAN SUNTEM MEDICAL APPARATUS CO., LTD
a. Modelos: XXX
Serie N*:
Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios y partes
Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
Ver instrucciones de uso en manual del usuario
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa
del sol.
Director técnico: KESTLER, CAROLINA SILVIA - Bioingenieria = M.N: 27744249
Autorizado por la A.IN.M.A.T - PM-2370-70

Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Carolina hoia Fostler
RMACION SR L Bioingeniera
& lgggo RENTE MP 27744 249
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INSTRUCCIONES AL USUARIO
e Elusuario debe cumplir con las instrucciones de uso del dispositivo,
+ Cualquier uso o mantenimiento inapropiado o dafio que pueda causar falla del equipo,
no es responsabilidad del fabricante o distribuidor.
e Siocurre un accidente relacionado con el equipo, contactarse con las autoridades de
salud locales, distribuidor y fabricante,

1-Modo de visualizacion
2-Voltaje

3-Modelo del sensor digital
4-Modo adulto/nifio
5-Insicivo

6-Premolar

7-Molar

8-Reducir tiempo
9-Incrementar tiempo
10-bateria
11-Exposicion
12-Tiempo

PABLO fJ. CARRIZO
DC IMPORYACION SR L.

"“EScaneado con CamScanner



LIMPIEZA, DESINFECCION Y MANTENIMIENTO

1- Antes de limpiar apagar el interruptor de encendido. Puede utilizar una pequefia cantidad
de liquido desinfectante y un pafio suave para eliminar las manchas de la carcasa del
producto, recuerde no dejar que ningun liquido fluya hacia el equipo.

2- Para piezas con acceso al paciente, se debe utilizar desinfectante para limpiar y
desinfectar. Recuerde no utilizar desinfectantes que contengan solventes solubles o
solventes corrosivos.

3- Debe prestar atencion en mantener la carga de las baterias de iones de litio, recargue a
tiempo. Cuando las luces indicadoras del cargador cambiaron de rojo a verde, la carga esta
completa.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
No debe transportarse, ni almacenarse con productos o gas corrosivo, inflamable o explosivo.
En el proceso de transporte no debe arrastrarse o rodar.

e Temperatura ambiente: - 209C a 55°C
e Humedad relativa; 10% -60%
e Presion atmosférica :500Hpa-1060Hpa

ELIMINACION/DESECHO DEL EQUIPO
Este equipo es una maquina de rayos X dentales de alta frecuencia, esta hecho de una
variedad de materiales, que incluyen hierro, cobre, plomo y otros metales, plasticos,
componentes electronicos, aceite aislante, tubo de rayos X, etc.
Cuando se desecha el sistema, esta prohibido arrojarlo al medio ambiente natural, debe ser de
acuerdo con las leyes y regulaciones pertinentes.

CODIGO DE ERROR DEL DISPLAY

CUdT[__’,—Od(.- '6;."5C[|F)Cil')n“(~‘|0| Accion Solucion
Error | Error | correspondiente
201 El voltaje de la Apagar el equipo Cargar el equipo. ‘
bateria es muy Inmediatamente se |
bajo completa la carga, se
] podra volver a usar
202 El voltaje del Apagar el equipo Cargar el equipo,
filamento es muy Inmediatamente se
hajo completa la carga, se
i & podra volver a usar
BT Proteccion de Apagar el equipo. Apagar el equipo.
sobrecorriente de Prohibida la Esperar por 15 minutos y
s, salida exposicion entonces usar
200 La temperatura del | Apagar el equipo, Apagar el equipo.
tubo de rayos X es | Prohibida la Esperar por 30 minutos y
EeA alta exposicion entonces usar

Caroling Ohifia Fostler
DC IMPORJACION SR L. Bloingeniera ;
SOCIOGERENTE MP 27,744 249
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-00880908-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: rétulos e instrucciones de uso DC IMPORTACION SR.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.04 16:29:40 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-05601809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009114-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009114-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DC IMPORTACION SRL ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2370-70
Nombre descriptivo: Equipo de Rayos X dentales

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-430 Sistemas radiogréficos digitales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FOSHAN SUNTEM MEDICAL APPARATUSCO,, LTD

Model os;
HP



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
La méquina de rayos X dentales de alta frecuencia se usa para tomar imégenes de rayos X para diagnéstico de
lesiones en €l diente

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 UNIDAD CON SUS ACCESORIOS

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Foshan Suntem Medical Apparatus Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
1 Flat, No. 7, C District, Technology and Industry Garden, Sanshui Centre, 528137 Foshan City, GuangDong
Province, P.R. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2370-70 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-009114-21-8

N° Identificatorio Tramite: 35753

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.01.19 11:03:11 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2022.01.19 11:03:11 -03:00
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