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2011 —“Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N°5 2 7 5

BUENOS AIRES, 79 JUL 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6138/11-0 del Registro de esta
Administracion 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon 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
Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que 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 el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
P
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19©- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de Marca
PLANMECA, nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO
MAXILODENTAL y nombre técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, de acuerdo a lo
solicitado, por WISE IMAGE S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQ 20° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 27 y 29 a 45 respectivamente, figurando como Anexo II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1976-1, con exclusidn de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco
(5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese
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al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6138/11-0
4 wQ

DISPOSICION N© 5 2 79
/ Dr. OTTO'A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS delS’R?L?T(BMEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... > . 5. ..M.

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO MAXILODENTAL
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-056 - Sistemas Radiograficos,
Digitales, Dentales

Marca: PLANMECA

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacidon/es autorizada/s: Imagenes obtenidas por rayos X de la anatomia
dentomaxilofacial, utilizando técnicas panordmicas, topograficas lineales vy
topograficas volumétricas de haz conico y cefalométricas.

Modelo/s:

MODELQGS:

PROMAX

PROONE

PROLINE XC

PROMAX 3D

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: PLANMECA OY

Lugar/es de elaboracion: ASENTAJANKATU 6, 00880 HELSINKI, Finlandia.

Expediente NO 1-47-6138/11-0
DISPOSICION No 5 2 7 5 i J'MF{&\’
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 5275
S ,A,\_IUM"?
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WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: PlanmecaOy, , Asentajankatu 6 00880 Helsinki, Finlandia

Importador: Wise Image S.A. Washington N° 3481 Ciudad Autéonoma de Buenos Aires
Producto: Equipo de rayos x

Modelo: (el que corresponda)

Instrucciones de Uso: Manual de Uso acomparia a los productos

Condiciones de Venta: “ "

Fecha de vencimiento: (la que corresponda)

Serie: la que corresponda

Lote: el que corresponda

Fecha de fabricacion: la que corresponda

Director Técnico: Juan de DiosSebastian Caila MN12003

Venta Autorizada por A.N.M.A.T. PM N° 1976-1

Juan de~DitS Caila
Director Téenico
Mat. COPIME 12003




WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

INTRODUCCION:

Las unidades de Rayos X de Planmeca utiliza tecnicas
panoramicas, tomograficas lineales, tomograficas volumetricas de has conico y
cefalometricas para producir imagines de rayos x para el diagnostico de la anatomia
dentomaxilofacial, la unidad solo puede utilizarse bajo la supervision de un profesional
dental/profesional de la salud.

Este manual describe como utilizar las unidades de rayos X
equipada con el sensor digital Dimax/ 3D/3Ds.Para poder grabar, ver, modificar las
radiografias se requiere un ordenador personal con el software de procesamiento de
imagenes Romexis/Dimaxis.

Las unidades de Rayos X cumple todos los requisitos de la
Directiva 93/42/CEE (Clase llb).

Las unidades de Rayos X cumplen todos los requisitos de la
Norma EN 55011, Clase A.

Los valores mostrados en este manual son solamente
egjemplos y no deben ser interpretados como valores recomendados 2 menos que se
especifique de otro modo.Las unidades de rayos X de Planmeca presentan valores
de exposicion preconfigurados para todos los programas de procesamiento de
imagenes. Los valores han sido preconfigurados en fabrica para que correspondan
automaticamente con el programa de exposicion y el tamafio del paciente
seleccionados. No obstante los valores de exposicién requeridos para obtener
imagenes de rayos X satisfactorias varian considerablemente de acuerdo a la
contextura y edad del paciente. Los valores de exposicién preconfigurados son valores
promedios y solo se presentan a modo de guia para el usuario. Los usuarios son
incitados a desarrollar sus propias técnicas radioloégicas basandose en estogvajore

del valor de mA sugerido.

WISE [M IS.A.

1g. Juan ge Dios Sebastian Cala |
Direclor Técnico L1ws ATy
Mat, COPIME 12003 FaTip




WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

Asegurese de estar familiarizado completamente con las medidas de proteccion
adecuadas contra la radiacion y las instrucciones contenidas en este manual antes de
usar la unidad.

Mediante pictogramas totalmente visibles el fabricante indica que
los equipos son una pieza aplicada tipo B (Norma IEC 60601-1-1) Que utiliza corriente
alterna (Norma IEC 60417)

Otro pictograma indica Atencion, consulte la documentacion
adjunta (Norma IEC 60601-1-1) Indica equipo de generacion de rayos X emitiendo
radiacion )Norma IEC 60417),Apoyo de sien, Dispositivo de sensibilidad electrénica
(Norma IEC 60417) y Recoleccion especial para equipos eléctricos y electrénicos
segln la Directiva 2002/96/CE(WEEE)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

NOTA El lugar donde estara instalada la unidad y la posicion desde la cual sera
utilizada por el operador deben estar protegidas correctamente contra la
radiacion. Debido a que los requisitos de seguridad contra la radiacion varian
segun el pais y el estado, es responsabilidad del usuario asegurar el
cumplimiento de todas las medidas de seguridad locales.

NOTA Si la unidad de rayos X ha estado guardada a temperaturas inferiores a
+10C durante mas de unas horas, antes de encenderla, se debe aguardar hasta
que la unidad alcance la temperatura ambiente.

CUIDADO La unidad de rayos X puede resultar peligrosa tanto para el paciente
como para el operador, a menos que se respeten los valores de exposicion
segura y se cumplan los procedimientos de operacion

CUIDADO Use la unidad de rayos X digital de acuerdo con las instfuccioneg’de
este manual. No deje caer el sensor. La garantia limitada de Planmeca no ¢ubre
dafos a causa del uso inadecuado como, por ejemplo, la cai ‘

negligencia o causas ajenas al uso normal
IVEA 7
Ing. Juan de Dios Sebastian Caa %

/s
Cirector Técnico LINS ALPEAT

rlouez
Mat. CORIME 12003

del sepsor, la

\NISE]



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

NOTA
Los dispositivos de comunicaciones RF portatiles y moviles
pueden afectar la unidad de rayos X de Planmeca.

NOTA

No coloque objetos pesados encima de la unidad ni cueigue
objetos de los brazos de ésta. No coloque objetos que contengan liquidos encima de la
unidad.

Interruptor de exposicion

El interruptor de exposicion puede instalarse en la pared o
colgarse de un gancho que se encuentra en la parte superior de la columna fija si el
area de proteccidn contra la radiacion lo permite.

El indicador luminoso verde se encendera en el boton de
exposicién y en el panel de control cuando la unidad esté configurada correctamente y
lista para realizar una exposicion. Ademas, aparecera la palabra PREPARADO en la
pantalla del panel de control.

El indicador luminoso ambar se encendera en el interruptor
de exposicion y en el panel de control cuando realice una exposicién. El indicador
luminoso indica que la unidad esta generando radiacion. Ademas, usted oira una sefial
de advertencia de radiacion.

Cuando desee realizar una exposicion, debe presionar y
mantener presionado el botdon de exposicion durante la toma de la exposicion. Si
suelta el botén antes de que el ciclo de exposicion haya finalizado, la radiaciéon se
interrumpira, el brazo C detendra su movimiento y un mensaje de error a la
pantalla de! panel de control. Para utilizar la unidad nuevamente, se /debe, bofrar el
mensaje de error de la pantalla. Para borrar el m je, toque el campg OK. |/

Ing. Juan de Dios Sebastian Caila
Director Téonico
Mal COPIME 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.ABA.

Boton de parada de emergencia

Debe tener cuidado cuando desplace la unidad de rayos X de
una posicién a otra. En caso de emergencia, presione el botén de parada que se
encuentra en la parte superior de ia columna fija para detener ia posible exposicion en
curso y el movimiento ascendente / descendente de la unidad de rayos X. El
movimiento ascendente/descendente se detendra en una distancia de 10 mm (0.4
pulgadas).

El mensaje de ayuda HE 105 aparecera en el monitor.

Jale el botén de parada de emergencia. La unidad de rayos X se
reiniciard automaticamente. La unidad de rayos X esta lista para ser usada
nuevamente.

ing. duan de Dics Sebasten Cale v -
Mat COPIME 12003 N3 A



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.A.B.A.

ENCEDIDO DE LA UNIDAD DE RAYOS X

El interruptor de encendido/apagado esta situado debajo de la
parte superior de la columna fija. Cuando encienda la unidad, la pantalla principal
aparecera en el panel de control y la unidad realizard una auto-prueba que durara
algunos segundos.

Posteriormente, la unidad estara lista para su funcionamiento.

NOTA

La unidad posee una caracteristica de autoverificacion, la cual
monitorea el correcto funcionamiento del equipo. En caso de un funcionamiento
deficiente o un error operativo, la unidad se detendra y aparecera un mensaje de error
en el panel de control. Para utilizar la unidad nuevamente, se debe borrar el mensaje
de error de la pantalla. Para borrar el mensaje, toque el campo OK.

NOTA

Si la funcion seleccionada no esta permitida, aparecera un
mensaje de ayuda en el panel de control. El mensaje de ayuda desaparecera cuando
usted cancele la accion o suelte el boton de exposicion.

PROGRAMAS

Las unidades digitales de rayos X de Planmeca ofrecen
una amplia variedad de programas de exposicion. En el modelo estandar se incluye el
paquete de programas basicos y los demas paquetes se encuentran disponibles a
modo de opcion.

Los sistemas 3D también pueden adquirirse pof separago
(sin programas basicos). En este capitulo, los programas son presentadgs de acue,rdo
a los paquetes de venta. Sin embargo, en los capitulos siguientes los p, ograma geran
presentados segun el tipo de programa.

ing. Juan de Dios Sevastan Caid
pirecter Téenko
Mat CORIME 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

Programa de exposiciéon panoramica estandar

El programa de exposicion panoramica estandar esta
incluido en el paquete de programas basicos. El programa panoramico estandar tiene
el camino y los angulos del haz tradicionales.

Si el paciente es un nifio o un adulto de contextura muy
pequefia, usted puede seleccionar la configuraciéon de nifio para la exposicion. En el
modo de nifio, el ancho vy la altura de la zona expuesta estan reducidas al 28 por ciento;
vea las imagenes de abajo.

adulto

ing. Juan de Dios Sebastian Caila
Director Téanico
Mat. COPIME 12003




WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

Programas avanzados de exposicion panoramica
Programa panoramico con ortogonalidad mejorada
La geometria de la formacion basica de imagenes es igual

gue en el programa estandar, pero el haz de los rayos X es perpendicular al maxilar.
Este programa es particularmente Util para la planificacion de implantes.

NOTA
Este programa es optimo para imagenes ortogonales y la radiografia puede tener
una sombra proyectada del diente del lado opuesto.

Programa panoramico con angulacién interproximal mejorada

La geometria de la formacién basica de imagenes es igual
gue en el programa estandar, pero el haz de los rayos X es paralelo a los contactos
interproximales de los dientes.

Este prog ra la deteccion de caries.

rama se utili

fog. duan de Dics Sebasfian Caila [
Director Técnico LY AL P F B

dnsioue?
Mal. COPIME. 12003 :
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WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
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NOTA
Este programa es 6ptimo para imagenes interproximales y la radiografia puede
tener una sombra proyectada del diente del lado opuesto.

Programa panoramico de aleta de mordida

Este programa produce imagenes de aleta de mordida de las
areas premolares y molares incluyendo partes maxilares, mandibulares y rami.
También son visibles la parte inferior del seno maxilar, el canal mandibular y el foramen
del menton.

El programa de aleta de mordida usa la geometria de
proyeccién con angulacion interproximal mejorada. El uso del programa de aleta de
mordida reduce la dosis de radiacién en un 50% en comparacion con el programa

NOTA Este programa es optimo para imagenes interproximales y la radiografia
puede tener una sombra proyectada del diente del lado opuesto.

Programas de exposicion de la articulacion temporomandibular
(ATM

articulacion temporomandibular izquierda y derecha del paciente. Hay sietefragrapias
de exposicion de ATM. Dos de ellos, doble lateral y doble PA, estan i ”

Los programas de ATM proporcionan exposiciones ?a

Ing. Juan de Dios Sebasflan Caila
Director Técnico
Mat. COPIME 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

Programas ATM estandares
ATM doble, lateral

Exposicion ATM lateral de las articulaciones
temporomandibulares abiertas y cerradas. Angulo por defecto: 17°. El 4rea objetivo y el
angulo pueden ser regulados en las unidades con el modelo de 3 articulaciones
(SCARA3).

La geometri es diferente en las unidades SCARA2. La zona de formacién de
imagenes solo puede regularse con la seleccion del tamafio del paciente.

ATM doble, PA

Exposicién posteroanterior ATM de las articulaciones
temporomandibulares abiertas y cerradas Angulo por defecto: 17°.

Se muestra el angulo de los céndilos. La exposicion PA se
realiza perpendicular al aje largo del condilo (90° - 17°= 73°).
El area objetivo y el angulo pueden ser regulados en las unidades con el modelo de 3
articulaciones (SCARA3).

Programas de exposicion de senos

Los programas de Senos brindan una vista
maxilares.

WISE thvid
i
\ , .

g A ewe |
[ORPTSEERTY N (S A

ing. Juan de Dios Sebasfan Calta
Directar Técnico
Mat, COPIME. 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

Programa estandar de exposicion de senos
Seno PA, rotacional

Exposicion posteroanterior rotacional de senos. El programa
de senos esta incluido en el paquete de programas estandar. Rotacional significa que
el brazo C realiza un movimiento rotacional y, de esta manera, forma una capa de
imagen

Programas avanzados de exposicion de senos
Seno PA, sin rotacion

Exposicién posteroanterior no rotacional de senos. El término
“sin rotacidn” significa que el brazo C se desplaza de manera lineal y escanea la
cabeza con un haz de rayos X que se mueve linealmente. La imagen expuesta es una
transiluminaciéon como en el Cefalostato

Tomografia digital / transtomografia digital

Hay dos meétodos tomograficos disponibles: tomografia
digital y transtomografia digital.

La tomografia digital utiliza un método de una unica
exploracién. El haz estrecho de rayos X se mueve solamente una vez y el centro de
rotacion se mueve simultdneamente por la capa de imagen. El espesor de la capa es
siempre de 6 mm.

La transtomografia digital utiliza un método de varias
exploraciones. Durante el movimiento transicional por la capa de imagen, el haz de
rayos X también se desplaza pendularmente de un lado a otro. El espeso
es regulable.

ing. Juan de Dios Sebastian Caka
Direcio: Técnico
Mat COPIME 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.ABA,

Tomografia Transtomografia

NOTA

Los artefactos verticales causados por anatomias de alto contraste fuera de la
capa pueden aparecer en transtomografias cuando el espesor de la capa es de
1mm. Para evitar este problema, seleccione una capa de mayor espesor.

Programas de exposicion tomograficos/transtomograficos

Los programas tomograficos/transtomograficos producen
exposiciones de cualquier parte de la region maxilofacial. Las exposiciones pueden ser
transversales, longitudinales o combinadas.

En cada programa el usuario puede seleccionar el area
objetivo, el tamafio del maxilar y el movimiento entre las capas. El espesor de ia capa
es regulable en los programas de transtomografia

Programas 3D <_/

Los programas 3D utilizan tomografias volumétricas de
tridimensionales de ambos maxilares, condilos, huesos del oido 0 vértebras cepricales.
En la TVHC, se captura un volumen cilindrico en un procedimiento de im '
datos consisten en cientos de imagenes tomograficas tomadas d
preprogramada. Las imagenes pueden visualizarse en tres dimensiones
de imagenes Romexis de Planmeca.

ug.Juan de Dios Sebastian Caka .
Director Técnico Lo
Mat. COPIME 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

PREPARATIVOS PARA TOMAR LA EXPOSICION

NOTA Si esta utilizando un sensor Dimax, recuerde que debe cambiar el sensor
antes de tomar exposiciones 3D. Puede desplazar el sensor Dimax al cefalostato
mientras utiliza el sensor 3D / 3D s y vice versa. Desplazamiento del cabezal
sensor Dimax del cefalostato al brazo C

Si la unidad de rayos X cuenta con un cefalostato (opcional),
la unidad puede tener un cabezal sensor mévil que puede agregarse al adaptador en el
cefalostato o al brazo C. Como alternativa, |la unidad puede tener dos cabezales
sensores fijos.

Si su unidad de rayos X tiene un cabezal sensor movil, siga
estas instrucciones para mover el cabezal sensor del cefalostato al brazo C.

PANEL DE CONTROL

Para hacer una seleccion en el panel de control,
simplemente toque un campo de texto o un icono con el dedo o un lapiz éptico suave.
Por ejemplo, para seleccionar el tipo de programa, toque el campo Prog..Oira un tono
de sefal cuando se active un campo o
icono.

NOTA No utiliza objetos filosos para operar el panel de control.

Solo los campos de texto y los iconos son sensibles al tacto;
si toca otras areas en la pantalla, no se activara ninguna funcién. Si no se toca el panel
de control durante 30 minutos, se activara el modo salvapantallas. En el modo
salvapantallas, se encenderan la luz Preparado/Pret en el lado derecho de la pantalia y
el indicador luminoso en el interruptor de exposicioén. Al tocar la pantalia, el panel de

control se activara nuevamente. C—/ .
NOTA

El panel de control es movil. Puede moverlo a la derecha o a la izquierda, si es
nhecesarijo.

NOTA

de la unidad. Las imagenes de pantalla mostradas en este manual son/e la
unidad SCARAZ3, la cual presenta todos los /

/

gz WIGE INKGE S.A,

ng. Juan de Dios Sebasfan Calla HRMh N Y S50
Director Técnico
Mat. COPIME 12003



WISE IMAGE S.A.

WASHINGTON N° 3481
TEL-FAX 4546-3113
C.AB.A.

programas de procesamiento de imagenes disponibles actualmente. Las
unidades SCARA3tienen tres articulaciones.

NOTA
Asegurese de que los pacientes no toquen la pantalla del panel de control
cuando estén ublcados en la unidad.

NOTA
Vea el Manual de Usuario del Cefalostato para obtener mas informaciéon sobre
como seleccionar el programa de exposicion cefalomeétrica.

Toma de una exposicion

Cuando esté listo para tomar una exposicion, toque el campo
Preparado en la pantalla principal. La unidad se movera a la posicion de “preparado’
para el programa de exposicién 3D.

El indicador luminoso verde se encendera en el boton de
exposicion y en el panel de control. Ademas, aparecera la palabra PREPARADO en la
pantalla del panel de control. El programa Romexis mostrara el mensaje A la espera de
Preparado en la pantalla del ordenador.

Los indicadores luminosos verdes y la palabra PREPARADO
parpadearan hasta que |la unidad se desplace a la posicion de “preparado’. Las luces
dejaran de parpadear cuando la unidad esté en la posicion de “preparado” para el
programa de exposicion 3D.

El programa Romexis mostrara el mensaje A la espera de
Inicio de Exposicion en la pantalla del ordenador. Indiguele al paciente que
permanezca inmovil, tanto como le sea posible. Dirijase a un area protegida. Presione y
mantenga presionado el boton de exposicion durante todo el tiempo gue dure la
exposicion. El brazo C se movera durante un ciclo completo de exposicion. Durante el
ciclo de exposicion, las luces de advertencia de radiacion en el interruptor de
exposicion y en el panel de control permaneceran encendidas y, ademas, se oira un
tono de advertencia de radiacion. o
Cuando el brazo C haya completado el ciclo de exposicion, guie al paciente fuera de la
unidad.

NOTA
Mantenga contacto auditivo y visual con el paciente y la

inmediatamente el boton de exposicion.

ing. duan de Dios Sepastian Galla
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NOTA Si toma una gran cantidad de exposiciones con intervalos muy breves, el
tubo de rayos X puede sobrecalentarse y el periodo de refrigeracion comenzara a
parpadear en la pantalla (por ejemplo, 00:42). El periodo de refrigeracion indica
una espera antes de poder realizar la préxima exposicion.

Una vez tomada la exposicién, la imagen aparecera en la
pantalia del ordenador

LIMPIEZA

NOTA
Cuando desinfecte las superficies de la unidad, desconecte previamente la
alimentacion eléctrica.

Las piezas de mordida, el soporte de barbilla, el apoyo de
barbilla, los apoyos de sienes y los apoyos de las sienes del cefalostato pueden ser
autoclavados a 135°C (max.) o limpiados con soluciones a base de alcohol. El soporte
del paciente de ProMax 3D puede limpiarse con un pafic suave humedecido con una
sOlucion limpiadora suave.

Las demas superficies de la unidad, incluso la pantalla
tactil, pueden limpiarse con un pafio suave, humedecido con una solucion limpiadora
suave.

MANTENIMIENTO

Para garantizar la seguridad del usuario y del paciente y
asegurar la calidad de imagen, la unidad debe ser revisada y recalibrada por un
técnico de mantenimiento calificado de PLANMECA, anualmente o después de cada
10.000 exposiciones, si esto fuera antes. Por favor, consuite el Manual Técnico de las
Unidades de Rayos X de Planmeca para obtener informacién detallada sobre el
mantenimiento.

. o2
ELIMINACION DE LA UNIDAD C/

Para reducir la carga medicambiental sobre el ciclo de
vida completo del producto, los productos de Planmeca son disefiados para que su
fabricacién, uso y eliminacion se realicen de la manera mas segura posible.

reciclables deben ser llevadas a los centros de procesamiento corregpondi
. - . r A
eliminacion de /

-
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unidades obsoletas es responsabilidad del poseedor de residuos.

Todas las piezas y los componentes que contengan materiales
peligrosos, al igual que las baterias, deben ser desechados conforme a la legislacion
sobre desechos y desperdicios y las instrucciones emitidas por las autoridades
medioambientales. Las baterias deben ser desechadas conforme a los requerimientos
de la Directiva 2006/66/CEE. Deben considerarse los riesgos y precauciones
pertinentes al manipular residuos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

CONSULTE EL MANUAL TECNICO PARA OBTENER LA DECLARACION DEL
USUARIO. .

20.1 Datos técnicos

Generador Modo-resonante, controlado por DSP, 80...160 kHz
cumple con la Norma IEC 60601-2-7: 1998

Tubo de rayos X Toshiba D-054SB-P

Tamano de punto focal 0,5 x 0,5mm

conforme a la Norma IEC 60336

Filtrado total:

Panoramico min. 2.5 mm Al

Cefalométrico min. 2.5 mm Al

Tomografico min. 2.5 mm Al

3D /3D smin. 25 mmAl+0.5Cu

Tension del anodo Tomo 54 - 84 kV +5%
Panoramico 54 - 84 kV £5%

Cefalométrico 60 - 84 kV £5%

3D/3Ds 54 -84 kV+5%

Corriente del anodo Tomo 1 - 16 mA +10%
Panoramico 1 - 16 mA +10%

Cefalometrico 1 - 16 mA £10%

3D/3Ds 1-16 mA +10%

Linealidad de salida de radiacion <0.1

Tiempo de refrigeracion Controlado automaticamente
Tiempo de exposicidn Panoramico 2,5 - 16 s como se indica £10%
Tomo 4 - 12 s como se indica +10%

Transtomo 24 - 95 s como se indica +10%
Cefalom. / Normal 12 - 18.7 s como se indica
+10%

Cefalom. / Alta veloc.6 - 9.3 s como se indica £10%
3D /3D s Pulsado, efectivo2.4-12s

SID Panoramico y Tomo 500 mm (19.68 pulgadas)
Cefalométrico 170 cm (66.92 pulgadas)

ing. Juan de Dios Sebastian Caila
Director Técnico
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3D/ 3D s 527 mm (20.74 pulgadas)

Ampliacién Panoramico constante 1.2 (SmartPan 1.27)
Tomo constante 1.5

Cefalométrico constante 1.13

3D 7/ 3D s constante 1.57

Propiedades de imagen pan. /cef.:

Tamaro de pixel del CCD 33 Om

Tamafio de pixel de imagen 99/130 Um

Superficie activa del CCD Panoramica 9 x 136 mm (0.35 x 5.35 pulgadas)
Cefalométrico 9 x 270 mm (0.35 x 10.6 puigadas)

Campo de imagen Panoramico 14 x 30 cm (5.5 x 12 pulgadas)
Cefalométrico 27 x 30 cm (11 x 12 puigadas)

Propiedades de imagen 3D:

Tamafno de pixel de pantalla plana 200 0Om

Superficie activa de pantalla plana 121.6 x 121.6 mm (4.8 x 4.8 pulgadas)
Propiedades de imagen 3D s:

Tamario de pixel de pantalla plana 127 Om

Superficie activa de pantalla plana 80 x 130 mm (3.2 x 5.1 pulgadas)
Tension de linea 100 - 132 V~/ 50- 60 Hz

180 - 240 V~ /50 Hz

Linea de corriente 8 - 15 A

Armaénicos de linea: cos mejor que 0.9

Resistencia méxima de red 0.2 0 (100 - 132 V~)

0.4 71 (220 -240 V~)

Disipacion térmica

continua maxima < 250W

Clasificacién eléctrica Clase |, tipo B

Peso 119 kg (263 Ibs)
137 kg (304 Ibs) con Cefalostato

Color RAL 9016 B :
Requisitos medioambientales

Temperatura ambiente Unidad de rayos X pan. / cef.:
Operativa +5°C a +40°C

Almacenamiento £0°C a +50°C

Unidad de rayos X pan. / cef./ 3D::

Operativa +5 a +35

Almacenamiento +0°C a +50°C

Unidad de rayos X pan./ 3D s:

Operativa +10°C a +30°C

Almacenamiento £0°C a +50°C

g juan de Dios Sebastan Cada
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Humedad 15% - 85%

Dando conformidad a fo expuesto, suscriben el Direc
y Responsable Legal de Wise Image S.A. con sello ante-firma y sin offo pamcular
saludan a Ustedes muy atentamente. /

/.‘:
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de Jos Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6138/11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
cpologya g’lédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

BE?O? ...... , y de acuerdo a lo solicitado por WISE IMAGE S.A., se autorizo la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO MAXILODENTAL

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-056 - Sistemas

Radiograficos, Digitales, Dentales

Marca: PLANMECA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Imdgenes obtenidas por rayos X de la anatomia

dentomaxilofacial, utilizando técnicas panoramicas, topograficas lineales y

topograficas volumétricas de haz conico y cefalométricas.

Modelo/s:

MODELOS:

PROMAX

PROONE

PROLINE XC

PROMAX 3D

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: PLANMECA QY

Lugar/es laboracion: ASENTAJANKATU 6, 00880 HELSINKI, Finlandia.



/..
Se extiende a WISE IMAGE S.A. el Certificado PM-1976-1, en la Ciudad de Buenos Aires,

a ... 29.JUL.2B11........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su
emisién.

DISPOSICION No _‘5 |
=" 27 d w-‘\%
Dr. ‘OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVEN 1M
ANM.AT.



