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BUENOS AIRES, 25 JuL 1012

VISTO el Expediente N° 1-0047-11042-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIMBERG DENTALES S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamicnto juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado re(ine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 dreas 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

médico objeto de la solicitud.

M' Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 1Q9, 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 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
MORITA, nombre descriptivo UNIDAD DE RAYOS X DIGITAL y nombre técnico
UNIDADES RADIOGRAFICAS DENTALES, de acuerdo a lo solicitado por
GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 93 a 116 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicidon 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 111
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-510-183, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

e
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-0047-11042-11-8 hoee™
DISPOSICION NO© . l} 6 7 -‘1

- - ' 3 Dr. OTTO A, ORSINGHER

C/ SUBINTERVENTOR
ANMOAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del szgcg) iémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... /8. .. M £ ...

Nombre descriptivo: UNIDAD DE RAYQS X DIGITAL.

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 13-269  UNIDADES
RADIOGRAFICAS DENTALES.

Marca; MORITA.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién autorizada: UNIDAD DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO EN
ODONTOLOGIA

Modelos: VERAVIEW IC5 HD, VERAVIEWEPOCS DIGITAL y VERAVIEWEPQCS 2D.
Periodo de vida util: DIEZ (10) ANOS.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: J. MORITA MFG, CORP.

Lugar de elaboracién: 680 HIGASHIHAMA MINAMI-CHO, FUSHIMI-KU, KYOTO,
612-8533, JAPON.,

Expediente N° 1-0047-11042-11-8 dhh‘n&\{'\

DISPOSICIO
4 3 6 7 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT
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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

3B T....
y /duu;ﬁh

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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Buenos Aires - C.P. C1414AZ}
ARGENTINA

Tet. / Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411) 4773-2318

DI NFARSSPW:Y ctotecnico@arimbergdentaies.com

PROYECTO DE ROTULO

J. Morita Mfg. Corp.
UNIDAD DE RAYOS X DIGITAL

Nombre del producto: XXX (seglin corresponda)
Veraview IC5 HD
Veraviewepocs Digital
Veraviewepocs 2D

Numero de Serie: Ver embalaje
Instrucciones de instalacion y uso; ver manuales adjuntos

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM §10-183
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en Japon

Etlaborado por: J Morita Mfg. Corp. 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-
8533 Japon

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Cédigo Postal: C1414AZ), Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmaceutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
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ANEXO III.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Veraview IC5 HD

Veraviewepocs Digital

Veraviewepocs 2D

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-183
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por: J Morita Mfg. Carp. 680 Higashihama Minami-cha, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533 Japon

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Cadigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

Uso previsto: °

Estas unidades radiogréaficas se usan para realizar diagnésticos en odontologia mediante la exposicién
de un receptor de radiografia.

Han de utilizarlo personas autorizadas para la practica de la odontologia ¢ de la medicina, y/o

de procedimientos asociados.

Se han disefiado para hacer exploraciones y diagndsticos radiograficos de toda el area
dentomaxilofacial, como la dentadura, los tejidos gingivales, el hueso del menton, etc.

Permiten obtener imagenes digitales panoramicas, cefalométricas y axiales.

Perfil de usuario previsto:

a) Cualificacion;

Personas con el permiso legal adecuado para utilizar aparatos de rayos X, como radidlogos, técnicos
en radiologia, médicos u odontdlogos (puede variar en funcién del pais)

b) Formacion, conocimientos:

Disefado para ser utilizado por profesionales con un conocimiento basico de los peligros de la
exposicion radiolégica, de la proteccién necesaria, de anatomia y de diagndstico por imagenes

¢) Conocimiento de idiomas:

Inglés (para el uso profesional citado arriba)

d ) Experiencia;

Personas con experiencia en el uso de aparatos de rayos X

’7 Para un funcionamiento y una seguridad 6ptimos, lea detenidamente este manual antes de
utilizar €l equipo. Preste especial atencion a las advertencias y las indicaciones de seguridad.

%

"

GRIMBERG DENTALES S A
Farm. Liliana Yamna Cardozao

Digoctors tecnics - Apoderads lcyal
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Identificacién de piezas (Segln;corrpsp e

Veraview 1C5 HD Unidad principal - panel de control - caja de
control
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Veraviewepocs Digital - Veraviewepocs 2D
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LED de emission
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LED Ready (Preparado)

{verde) «—[nterruptor de mano

Liave de contacto

LED de alimentacion
{azul}
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Haz del plano sagita! medio Haz de pasiciohamiento

automatico
Haz del planc de

Francfort : T . o

interruptoy principal

Perilia de subida vy
bajada

del haz del plano de
Francfort

Perilla de subida y :
bajada del haz dei
sensor de .
posicionamiento
automatico . .

{enfoque automdtico) : -

Perilla de emergencia .
Haz de la capa de imagen

Pantalla de cristal ligquido

Panel de mando del bastidor Agarres para paciente

Periila de estabilizacion de sien

Placa del nasion Panel de mando cefaiomefrico

paciente

Haz del plano Portacasetes
de Francfort Placa de la varilla oido

GRIMBERG DENTALES S A,
Farm Lihanz Yanuna Cardozo
Ihafecira tecnics - Apodermda legal

Mo 4444
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Panel de mando

« (asele para exposiciones panoramicas (Pan} o para exposiciones panoranicas y cefalometricas
{PanCeph} (1D

¢ Bequiilas {1 caja de 50)

+ Reposabarbitlas (1)

¢ Apovo de nanz v labios (1}

¢ Placa para radiografias de fa mane (operonal) (1)

« {inta del estabilizador de sten (1)

Reposabarbillag

Inferior -

Intermedia | Altura para exposician] Altura para exposicion:  [Altura para exposicion)
‘panoramica | idel seno maxilar de; |deisenomaxilar |
inifios vy personas de!
Jcorta estatura :
i Apoyo de nariz y labios|
Superior

i i
icuédruple de la ATM_ |

GRIMBERG DENTA L‘I.lS SA
vurm Lifana Yanuna Cardoze
hrocturs o - .‘\podl:ridﬂ {egal

M v 14443
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Funcionamiento

Encienda el PC. La aphcacion 1-Dixel se iniciara
automaticamente. Abra la base de datos de pacientes v
seleccione mma carpeta de paciente en la que se vava a leer
Ia imagen. o bien cree una carpeta de paciente nueva.

Veraview IC5 HD

Perilla de parada de emergencia
Ante una emergencia presione el boton “stop” para detener la emision de Rayos X. No use este boton por ninguna ofra razon.

Exposicién panoramica standard o pediatrica

s Scleccione la exposicion a realizar.

Coloque un nuevo protecter de bloque de mordida

Coloque al paciente con la proteccidn correspondiente de pie frente equipo a altura suficiente del blogue de

mordida. Use siempre las teclas Arriba y Abajo para desplazar el elevador. No intente forzarlo, lo dafiaria.
=  [lbique al paciente comrectamente en el plano y cierre el estabilizador de cabeza.

GRIMBERU DENTAL?S;;;
Fas Llana yampa L "
e podcradd kegd

{ Do 0T LELOD A
pp |

7724
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¢ Presione la tecla Ready, y cuando observe que la luz esta en verde presione €l botdn de emision,
manteniéndolo presionado hasta que la sefial sonora haya cesado.

Exposicion cuadruple para articulacién temporomandibular

+  Seleccione la exposicion a realizar.

» Coloque el sostén para la nariz
* Cologue al paciente con la proteccion correspondiente de pie frente equipo a altura suficiente del sostén para la
nariz . Use siempre las teclus Arriba y Abajo para desplazar el elevador. No inienie forzarlo, lo dariaria,

¢ Ubique al paciente correctamente en el plano y cierre el estabibzador de cabeza.

+ Presione la tecla Ready, y cuando observe que la lnz esta en verde presione el botdn de emision,
manteniéndolo presionado hasta que Ja sefial sonota haya cesado,

e Indique al paciente que

/24



Finalizacioén

® Libere el estabilizador de caheza, retire al paciente.
*  Apague cl equipo.

Cambio de la resolocién

Haga clic en ¢l icono de resolucién de la barra de tareas en la esquina inferior derecha de la pantalla para
seleccionar la resolucion.

v High swschion model L+t
- umar g gl o ol ey

Procedimientos de uso

Exposiciones panorimicas

Encendido del interruptor principal
Pulse 1a parte superior (| ) del interruptor principal. Se encendera el LED de alimentacién azul para indicar que la

umdad ¢std encendida.

Perifla de parada de emergencia

En cavo de emergencia. pulse la perills de parada de
elmergeneid. Asi, se detendrd la rotacion del brazo. el
movimiento del elevador v a emision radiologica. No vse
esta perilla sin wotivo. & pulsa la perilla de parada de
emergeacia. ¢l elevador se parard en woos 10 mem v ¢f brazo
dejara de rotar enupos §S zrados.




Introduccidn del casete

* Introduzca ¢! casete PAN o PAN/CEPH.

(iire ¢l casete de modo que la cara del detector coincida con el cabezal de rayos X.
Sostenga la base del cascte con una mano y agarre el asa con la otra. Pulse el boton y deslice con cuidado el -
casete dentro del portacasetes hasta que entre el vastago. A continnacion, suelte el botén.

Estado y color del LED

Verde Normal

Ambar encendida Para emisién radioldgica y transmisién de imagenes

Rojo parpadeante Anormal. Error de funcionamiento de la transmision. No se pueden realizar exposiciones.
Apagado 1.2 fuente de alimentacion esta desconectada o el casete esta mal colocado.

Exposicién automética (exposicién automatica directa digital)
La exposicién automatica regula Ja tension (kV) y la corniente (mA) del tubo de forma individual para cada paciente.
Pulse la tecla de nivel antomidtico para utilizar Ja exposicién autematica.

£ nivel automitico actual aparece a la izquierda de la tecla de nivel automatico. Este valor puede cambiarse. Las teclas
Arriba y Abajo también aparecerdn a la derecha. Uselas para cambiar la configuracion.

El nivel automatico puede ajustarse de t4 a 4 en incrementos de 1,

&
¥
Exposicién manual
Pulse la tecla kV ¢ mA para cambiar a exposicién manual.
A
¥

T T PTC PR

GRIMBELEREG DENTALES S.A.

Farmi Lihana Yanne Cardozo

Hhizetora leeniea - Apoderada legal
MK 0" 14444

Pasicionamiento del paciente

Puise la tecla Ready (Preparado). ¥l brazo se desplazara de forma automatica para permitir ¢l posicionamento de
pacientc,

El LLED Ready (Preparado) verde dejara de parpadear y permanecera iluminado. Se iluminaran Jos haces del plano
de Frincfort, el plano sagital medio, 1a capa de imagen y (Sojo para Veraviewepocs 2D el enfoque automitico.

Cojoque un delantal de proteccion radioldgica al paciente. Pida al paciente que efectuc la oclusidn incisiva
mientras muerde una boquilla nueva,

Alince el cenuro de 1a boquiila con ¢l centro de los incisivos superiores ¢ inferiores. Pida al paciente que se
coloque frente al reposabarbillas, Observe al paciente de perfl] y pidale que tetraiga la barbilla y que mantenga la
espalda recta. A continuacién, obsérvelo por detrds y asegurese de que tenga rectos hombros y espalda.

[ tilice las teclas Armiba y Abajo para subir 0 bajar ¢] reposabarbillas y alinearlo con Ja barbilla del paciente.
Suelte la tecla cuando el reposabarbillas alcance la altura adecunada,

10/24



(Cierre los estabilizadores de sien hasta que toquen ligeramente las sienes del paciente.
Asegiirese de que la cara del paciente esté recta. A continuacion, alinee el haz del plano de Francfort con
el plano de Francfort del paciente usando las teclas de subida y bajada del haz.

Adnee el centre de 3 baquilla con
el genre de  los  inclsivos
supenores s inferores.

Banda para la cabeza
Para pacientes de corta estatura y para nifios, use la banda para la cabeza. Evite que el pelo del paciente quede atrapado

en la banda para la cabeza.

Posicionamiento automatico (Sélo para Veraviewepocs 2D)
Utilice la perilia de subida y bajada del haz del sensor de posicionamiento automatico (enfoque automatico) para

subir o bajar el haz de modo que apunte al centro de Ia boquilla del paciente.

Pulse la tecla de oclusion incisiva, que se usa para el posicionamientto automatico con boquilla.

El brazo (y os haces de la capa de imagen) se desplazara para alinear la capa de imagen con el paciente.
Hay tres tipos de posicionamiento automatico que no requieren boquitla.

En su caso, el haz del sensor de enfoque automatico se alinea con el centro de los incisivos superiores.

A
* Para una oclusién natural, puise la tecla de oclusidn natural. n

* Para incisivos maxilares sobresalientes, pulse la tecla de incisivo maxilar sobresaliente. I

* Para incisivos mandibulares sobresalientes, pulse la tecia de incisivo mandibular sobresaliente. @
En cada caso, el brazo se desplazard para hacer coincidir la capa de imagen con la dentadura del paciente y se
mastrara el valor de la capa de inagen.

aprex, 20 rmm
et el

* 8i un paciente no permanece en su Sitio O esta fuera del alcance de tos movimientos de avance y retroceso del
bravzo (entre +20 mm y -20 mm), un somdo continuo indicard un error cuando se pulse una tecla de tipo de
paciente.

Posicionamiento manyal

Use las feclas de avance y retroceso para alinear el haz de la capa de iniagen con la cara distal del

superior izgquierdo, -

p q GRIMBERG DENTALES 3
Farsm Liliana Yanina Cardozo
Drroctura 1Gentd - Apodcrada logal

M B 4444 1 1 ; 2 4



Exposiciones panordmicas

Inserte la llave y girela hacia la derecha. Descuelguc el interruptor de mano y mantenga pulsado el botén de
emision. El braze comenzara a rotar y se emitira radiacion.

Durante la emision radiolégica, se encendera el LED de emision amarillo de 1a caja de control y sonard una
sefial aciistica.

Batdn de smisian *

Salida del paciente y transmision de imagenes

Después de la exposicion. el brazo volvera automiticamente a la posicion de salida del paciente: 90 grados.

Abra completamentc los estabilizadores de sien y acompaiie al paciente fucra de la unidad. A continuacion, cierre
completamente los estabilizadores.

Durante la transmisidn de las imdgenes, el LED del casete se iluminard en ambar. Una ve¢z haya finalizado
lz transmision, cambiara a verde y comenzard a parpadear. (En la pantalla del PC, aparecerd “Iransferring
image!” [Transfiriendo imagen] y aparecera la imagen tras unos 30 scgundos.)

Zanas de exposicion
i Panoramica

s  Scleccione latecla Arcada dental
¢  Seleccione la tecla Adulto/ Nifio

s Scleccione Ja ampliacion deseada

gy

\ e "7 o
)

i i = ‘. . @ x1.3 x1.8 C}\

a8 Sas A R ln SIZE

5. LR [ Y N A
2 \‘1\. ,“:J.‘., WOOE } dut nific 1 Ampiificacion de 16X
SUHCART sl LETE TR a 9] 0 Amplﬁ ciﬁnde 1.3X

s  Scleccione la proyeceidn descada

STANDAND  SHADOW (ESS

Reduccion dé somibras J
Estandar

{ﬂb Scno maxilar (posterior) (amplif.: 1,5X, en todo)
[Para examinar el seno maxilar posterior o lesiones faciales]
Pulse la tecla de seno maxilar.

GRIMBERG DENTALEES 5A
Farm Lihana Yanna Cardozo
Direclima LGS - Apoderada legal

M n* (4444
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Posicion del reposabarhbillas

I-Inferior (para seno maxilar)
2- Intermedia {para seno maxilar de nifios y personas de corta estatura)
3- Superior (para panoramica estindar)

3 Exposicién cuadruple de 1a ATM (amplif.: 1.3X, en todo)

Pulse la tecla de ATM.

Pulse la tecla de adulto o de nifio,

Casubie el repasabarbillas por el apoyo de nariz y labios a media altura.
Coloque un delantal de proteceidén radiolégica al paciente y posicionelo.

ﬁ@

Famz l\'ﬂ'a:g,

ECRELIEN

UM GROELES  CRTAD

Exposiciones con hoca abierta y con boca cerrada
* Exposicidn con boea cerrada (primera cxposicion)
¢ [xposicion con boca abierta {segunda exposicion) Pida al paciente que abra la boca.

Expaosiciones cefalométricas (apeional)

Pulse la tecla de expasicidn lateral o posteroanterior para configurar la unidad para una exposicion
ccfalométrica.

Antes de pulsar la tecla Ready (Preparado}, asegurese de que los estabilizadores de sien para exposiciones

panordmicas cstén totalmente cerrados.
Pulse 1a tecla Ready (Preparado). El cabezal de rayos X se girard a su posicidn de cefalometria y el bra
Autamiticamente, el brazo y el cabezal pasardn a sus posiciones de cefalometria y se bloquearan.

= Q0 -
CEPHALD, COME.

Exposicidn lateral

1. Pulsc la teela de exposicion lateral. RG DENTALES S.A.

GRIMBE arana Cardozo

Famm Lihana Y

e ECMK d
[Marec Wik n 14 444

rotara.

Apudords 8 13724
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2. Pulsc la tecla de compensacion de densidad para seleccionar los tejidos blandos y duros necesarios para
toar medidas ccfalométricas (tecla de compensacion de densidad: compensacion automatica de la densidad).

MODE DENSITY

CEPHALO  ,, COMP.

1- 2-

Use las teclas Arriba y Abajo para subir o bajar ¢l craneostato hasta que coincida con 1a altura del
paciente. Suelte la tecla para detener el craneostato.

Use la tecla del haz del plano de Francfort para alinearlo con ¢l plano de Francfort del paciente y
asegurese de que es perpendicular al plano sagital medio del paciente,

Ajuste la longitud de la placa del nasidn y pongala conira el nasion del pacicnte.

Teclas Arribal/dbajo

g SEEAAg
ey ¢ o

3. Aantenga pulsado el boton de emisién. Cuande la
exposicion hava acabado. ¢l portacasetes ¥ la placa de
yanura secundaria se pavaran. al 1gual que la emizsion
radiolégica. El LED de cinision se apagald y se dejard
de oir la sefial acnstica.

Suelfe el boton de einision.

El LED Ready {Preparado) parpadeais en ambar paza
indicar que s¢ esta transniitiendo la immagen. Una vez
haya finalizade Ila wransmision. ¢l LED Ready
(Preparado) del liazo ¥y la caja de control paipadearan
en verde.

Salida del paciente y transmisién de imagenes

Abra con las dos manos las placas de las vanllas para oido y saque las varillas de los oidos del paciente.
Retire la placa del nasion y, a continuacion, sibala y acompafie al paciente fuera de la unidad.

Durante 1a transmisién de las iméigenes, ¢l LED del casetc se iluminara cn dmbar. Una vez haya finalizado
la transmision, cambiard a verde v comenzara a parpadear. (En la pantalla del PC, aparccera “Transferring
image!™ | Transfiriendo imagen] y aparecerd la imagen tras unos 30 segundos.)

Exposicidn posteroanferior
Pulse las selecciones correspondientes

L . ' '
o O MODE '
: ' CEPHALO
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Coloque ¢l crancostato en la posicidn de exposicidn posteroanterior.

Exposicidn con inclinacidén de 45 grados
Configure ¢l craneostalo con un angulo de 43 grados a la derccha o a la 1zquierda.
Configure la unidad para una exposicion posteroanterior.

Exposicion de 1a mano

Seleccione el modo de exposicién posteroanterior.

Desconecte la compensacion de la densidad

Fije la corriente del wbo 2 2 mA

Ajuste la placa parz radiografias de la mano a la pantalla de proteccion del paciente.

Fije el craneostato en la posicion de exposicion posteroanterior.

[ .cvante la placa del nasion. Abra por completo las placas de las varillas para oido.

Pida al paciente que coloque la mano dentro del rectdngulo en la placa para radiografias de la mano.

“antaia de piotecrion
eiipacisnte

’DEHSITY

CEPHALO @ COMP.

= | mA

Después de usar la unidad
Apagado del interruptor principal Pulse el botén { o ) del interruptor principal para apagarlo. F1 LED de alimentacion
S¢ apagard,

Mantenimiento, sustitucion de piezas v almacenamiento

s Desinfecte loy estabilizadores de sien. las varillas para oido, el reposabarbillas. la placa del nasi(m_./
la placa para radiografias de la mano. el apoyo de nariz v labios. v los agarres después de ca
paciente limpiindolos con alcoho! desinfecrante (80% vol. de etanol).




¢ Limpie los caseres con cuidado con un pasio limpiv v seco.
{No toque directamente ¢l area o los compoeaentes de conexidn.}

e [ unpie ¢l panel de mande con alcolwol desinfectante (86% vol. de etanol).

+ Revise v engrase el cableado werdlico del elevador cada seis meses.

A\ ADVERTENCIA

Descanccte sfemipre {u fitente de alimentacion antes de vealizar enalquier labor de mantenimivnto. De
este modo, eliminard el riesgo de descargas eléctricas, guemaduray o un encendido accidental del
i_mrermpmr gue prdiera caysar lesiones.

E"ota tde uso[

+ [ise sofo alcokol desinfectante (80% vol. de etanol} o detergenie nentre pare limpiar las superficles
exteriores. No use nunca soluciones doidas o alealinas, o jabon que contenga cresol v otra solicion
quimica, yo que podria decolorar o degradar tos materiaies.

- 4 87 ene agna, detergente, disolvente o cupiguier ofra selucion quimica en Ins superflcies exteriores,
mpieias de fnmediare con alcohol desinfeclanie (80% vol de etanol),

& No use agua ogonizada para timpiar la anidad. Podria dafarla.

+ No desinfecte In clinicn con gus ozono a lug nifravivleta. 81 lo hace, podria dafiar los conponentes de
plistico y goma,

& Cuando linpie fn wnfdad con alcohol desinfectante (80% vol. de elanol), tenga cridado de que no se
Sfiltre al interior: podria daiiav i unidad.

¢ No moje la unidad principal ni los caseles, ya que podria dafiarios,

o Sustituyva las piezas detalladas en la Lista de verificacién para inspecciongs regulares segiin sea
necesario. en funcion del grado de desgaste v del tiempo de uso.

+ Solicite las piezas de repuesto 2 su distribuidor local o a J. Morita Corp.

e Evite la exposicion frecuente o continuada a la luz solar directa.
e Almacene las boquillas en un lugar aséptico.
s Almacene los casefes en un lugar seco lejos de productos quimicos,

& 5ila unidad no se ha utilizado durante un fiempo. asegirese de-quie funcione cotrectamente antes de
volver a wtilizarla,

Inspeccion regular

« El mantenimiento e inspeccion generalmente se consideran responsabilidad y obligacidn del
usuario. pero si por algma razén este no pudiera llevar a cabo estas tareas. puede delegarias a
un técnico calificado de aparatos médicos. Péngase en comntacto con su distribuidor local o
con J. Morita Corp. para obtener mds informaciou.

# Debe hacerse wmna inspeccidn anual de Ia unidad de acuerdo con la lista que aparece a
CONMNUACISR,

s Compruebe que el interruptor principal funciona correctauneme, eacendiendo v apagando la
unidad al connenze v Anal de cada jomada laboral.
- j(G DENTALES S.A
GRIMBERG DENTAL
Parm Liliana Yanna Cardozo
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Lista de verificacion para inspecciones regul

]F_uemc de alimentacion v estabilidad fisical

1. Tension de la fuente de alimentacién
Uitilice un multimetro digital o analogice para medir Ja fuente de alimentacién de la unidad.
El resulrade debe ser de 120 Vea =10%.
2. Conexion a tisira
Inspeccrone visnalmente la conexion a tierra para asegurarse de que esté conectada de forma segusa v
adecuada.
& Pemos de fijacion al suelo v a la base
Inspeccione visuglmente jos pernos de fijacion al suele v a la base.
Compruebe que el sinelo esté al mismo nivel ¥ asegarese de que no se havan aflojade los pernos de [a
base.
4. Grado de apriete de los permos v los tomillos
Inspeccione fodoes fos pemos v los tomillos de Ia miidad.
Asegurese de que todos los pernos estén en su Jugar y se encuentren debidamente apretados.
Circnitlos eléctricos
Asegtirese de que todes fos cables v [as conexiones estén intactos.
6. (ableado LAN
Asegnrese de que no haya cables doblados o pinzados. y de que estén conectados de forma segura.

A

Aspecto exwrior v etiquetas

Ascgurese de que las cubierfas ¥ paneles exteriores. ete. ne estén daiados, agrietados. sueltos o

SUCIDS,

Asegirese de que las etiquetas. e wbo v los laseres estén bien colocados y acoplados,

§.  Ingerrupior prucipal
Apague el interruptor principal v asegurese de que s¢ encienda el LED de alimentacion de Ia caja de
control.

9. Perilla de parada de emergencia
Encienda o] mremuptor principal . a continuacion, puise la perilla de parada de emergencia.
Compruebe quie se corte el sumitiistro eléctrico, (E1 LED de alimentacién de la caja de controf se
apaga.)

10, Posicionandento automatiico del paciente (enfoque automatico)
Coloque un objeto de prueba. Pulse las tecias de tipe de paciente v aseglirese de que el brazo s¢
mueva hacia delante v bacia atras. Repita la prueba tres veces canibiando la posicién del objeto de
prieba.
Asegurese de que el sensor de posicionamienta automadtico se ueva suaveiente arviba y abajo.

11. Haces de luz
Asepiirese de que se enciendan los haces del plano sagital inedio. el plane de Francfort v 1a capa de
unagen. v de que se pueden encender v apagar. También debe cerciorarse de que los haces del plano
sagital medio. <1 plano de Franctort v la capa de imagen se muevan con flmdez,

12, Apgarres para paciente

Azegirese de que los agarres son firmes ¥ estén bien Hjados.

>

13. Estabilizadores de sien ¥ reposabarbillas
Gire la peiilla de estabilizacidon de sien para asegurarse de que los estabilizadores se abren v se cletran
correctmente. Asegiirese de que el reposabarbillas v el apoyo de nariz v 1abios se ajusten bien en las
dos posiciones: supetior ¢ ferior.

14, Elevador
Pulse las teclas Arriba ¥ Abajo.

Asegiwrese de que el elevador se mueva de forma flnida v se detenga correctamente. Repita esta
pmeba tres vedes,

GRIMBLERG DENTALES §.A
Farm. Liliana Yamns Card ozo
Durectors tecnics - Apoderada legal
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15, Cableado metalico
Compruebe que no hava filamentos rotos en los cables metilicos. Aseguirese de que los extremos
encuentren ¢orrectamente fijados. Engrase los cables con la grasa sunimustrada por el fabricante. -

16. Panel de mando v pantatia
Pulse todas las teclas del panel de mando v de la pantaila para asegurarse de que fimicionan.
Pulse todas las teclas del bastidor para paciente para asegurarse de que funciopen.
Asegurese de que ¢l LED de la caja de control se iluniine cuando phise 1a tecla Ready {Preparado).
1 7. Enusion radiolggica y pantalla
Asegurese de que el LED de ennsién (awmariilo} de Ia caja de control se thmiine durante la emisidén
radiologica v de gue se oiga la seial actistica.
18. Casete digital
Pulse el botén de blogqueo vy asegurese de que la clavija de bloqueo se mueve suavemente,
Repita esta priteba tres veces.
19, Casete digital
Inspeccione visualmente e} conector. Aseglirese de que no esta rajado y de gue las clavijas 1o estan
dobladas.

Exposiciones panoramicas)

20. Emision radiolagica v lectura de imiagenes
Realice una exposicion radiologica de nna pieza de prueba y compruebe la imagen en ¢} monitor
del PC.

21. Rozacidn del brazo
Mantenga pulsado el botdn de ennsion para rotar €i brazo.
Asegirese de que no haga ningtn ruido anonnal m se desplace. y de que se detenga en el punto
especiticado.

22, Parada de emergencia del brazo
Asegurese de que el brazo se para al soltar el boton de emision ¥ al pulsar la penila de parada de
emergencia,

23 Verificacion de la exposicidn automatica directa dagital

[Exposicion cefalomeétrica

24. Cambio de posicion del cabezal de rayos X
Clerre los estabilizadores de sien panoramicos. Pulse las teclas de cefalometria lateral o
posteroantetior ¥, a continuacion. la tecla Ready (Preparado). Asegilirese de gue ¢l cabezal de rayvos X
gire v que ranto el cabezal como el braze se desplacen automdticamente hasta sus posiciciies de
exposicion cefalométrica.
La operacion anterior ne se efectia cuando los estabilizadores de sien panordmicos ¢stan abiertos,
inchiso si fa tecla Ready (Preparado} v la de cefalometria estan pulsadas.
Repita cada procedunienio tres veces.

25, Emsion radiologica v lectura de imdgenes
Realice una exposicion radiclogica de una pieza de prueba v compruebe la imagen <n ¢l monitor
del PC.

GRIMBERG DENTALFSS A
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6. Movintento del craneostato

Mugva el craneostato hacia arriba v hacia abajo con fas teclas Ariba v Abajo. Asegiirese de que se
nIeva stavemente ¥ de que se detenga con precision. Repifa esta prueba tres veces.

27, Portacasstes v ranura secundaria
Pulse la tecla de posicion de inicio y 1a de entrada y salida del paciente. y asegiirese de que el
poriacasetes ¥ la ranura secundaria se nmeven con suavidad v se detienen con precision,
Repifa esta prueba tres veces,

28, Craneostato
Agarre fa base de las placas de fas varillas para oido con las dos manoes y asegiirese de que s¢ abran v
cierren con stavidad. y de que se desplacen a su posicion de forma segura.
Agarre Ia base del dispositivo de retencion del nasion y asegirese de que se muevaa la derechayvala
izquierda ¥ amiba ¥ abajo con suavidad. ¥ de que se posicione de forma segura.

2%, Haz de luz
Asegurese de que el haz de luz para exposiciones cefalomeétricas del plano de Frauncfort puede
encendgrse ¥ apagarse con su inferrupior

30, Parada de emergencia de la cefalometria
Suelte el botdn de eiiisiom miientias el portacasetes v la ranura secundaria estén £n movuniento, y
asegirese de que se detengan.

Instrucciones para un uso seguro

No wtilive esta unidad en pacientes con marcapases, Este equipe paede dfectar al funclonamiento de
{il] RIEFCUpeasgs, .

» Las interferenicios por ondos electromagnéticas peden hacer que este aparate funcione de manera
anewmata, aleatoria y potepcialmente peligrosa. Se recomienda apagar lox teléfonos moviles y PHS
i Pemonai Handyphone System), los transceptores, los mandos a distancic y cualquier ofre aparto que
transita ondas electromagnéticas y que se encuentre en el interfor del edificio.

s Los sigiitenstes aparatos pueden provocar nn funcionamiento aleatorio del equipo v ne deben abivarse
dentro del drea proteglda e lu radiacion o apagarse wientras el eqnipe esté funclonando.
1. Aparatos eléctricos de diagnostico, exploracion y traiumiento
2l PC

o Teraviewepocs debe instalarse en wn Ingar protegido de la radiacidn. Se debe cumplir la normativg
focal en materfa de proteccion frente a fa radiacion.

s S lergviewepocs Mo se coloca en qna cabing de rayos X

o en olro recits protegida, todas excepto el pacienite
deben permanecer fuera del drea indicadn en lg
finstracion dupgite lo emision radieldgica,
Eiiirea protegidu de la radincidn debe tener nna pared,
sael v techo cont siva proteccion de plomo o equivaiente,
fe wn npifma de L5 pan, 3 debe fener vesignos e
vidrio, con prafeccidn de plome o egrivaiente de 1.5 mm,
i rravés de las qae el dsnario pueia observar al paciente.
Delie haber un signe yue identifique claramente ¢l dren
eomo protegida de la radiacion y se debe encender
dlgrng  seftad  de precoucidn  durante fa  emisidn
vadivisgicda, Tenga e cuenin in normaftive iocil

=

Distancias minimas de instalacidn pare wn eguipe con unidad cefalométrica

GRIMBERG DENTALES S A
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Distancias minimas de instalacion para un equipo sin unided cefalométrica

L 4

4367

Se debe praporciongr al paciente un equipe adecuado de proteccidn radioligica, como pretdas
plomadas gue cumplan cop la normativa local.

Se debe vstablecer procedimienios de coutrol de infecciones adecuados y deben respefarse con caile
puriente.

Se recomiiendy encarecidamente que 110 haya persenal no autorizado en la ona circanidnnte caando se
oste usando ef equipo.

Estq unidad ne ha sido disefiada para realizar “exploraciones fluoroscopicas™ y, per lanto, no debe
usprse para il fis.,

Se depen establecer las precanciones de seguridad frente o la radiacidn adecaadus en virtud de la

normativis local, estatal ¥ gubernamental con respecte a lo proteccion del operarip v del paciente. La
vesponsabilidad iltimy de garantizas el cumplimiento de los requisitas en materia de proteccicn de la

normativa focal v nacional recae ent ¢l propietario u pperario.

Se debe fener sentide comun v tomur precanciones a iq hora de tomar vadiografios o mujeres
eobaragadas. Ly declsion debe estar fundamentada en “ln necesidad clfnica de uformacion de
dingndstico™,

El operatin delie soy capaz de ver fas lnces de emisiones radiologicas y de ofr la seffal andibie duraute el
munejo del eqguipo.

Li operario debe ser capas de very oir al paciente darante el manejo del equipo.

FLEGUIPO ELEC TROMEDICO reguiere precanciones especiales en relacion can la compatibilidad
electrowignética, ¥ necesita ser tnsilado y puesto en funclonamiento de acuerdo con I informacion
sobre comparibilidad electramagndiica provisia en la DOCUMENTACION ADJUNTA.

Los equipos  portfdtites y moviles de  comunicacién  por radigfrecuencia  pueden  afectar al
Juncionamiento de los EQUIPOS ELECTROMEDICOS.

Fi use de piecas distintas o s suministradas o especificadas porJ Morita Mfg. Corp. puede
ocdsionar #a aumemoe de las emisiones electromagneticas o nag dissinicidn e la inonedad
clectromaogneética del EQUIPQ.

Ft EQUIPQO no debe colocarse junto o otros equipos ui sobre ellos ciiande se utilice v, si esto fuerq
e esario. deberd vigilarse para comprobar gue funciona con normalidad en la configuracion en ta
he se s

Dete haber la mavor distancia postble entre el punte focal y In piel para mantener la dosis de radiacion

absorhidu e baja coma se puedi.

Ne ofvide apagar ¢l equipa despuds de usario para evilar pordidas de electricidod v gecidentes,

Se debe upagar el bmterruptor principal durante 195 procedimientos habitaales e manienimionio.
Tambidn se recomiendn apagar el disyuntor ¢ fusible principal del cuadro eléetrive principal, ya que ¢l
barue principai que hay denfre de la unidud recibe viecirieidad incluso cuando el fnterrniptor principai
ersti apagedeo.

Seddebe prestar especial atencion al explicar af paciente fas instrucciones adecundos neerea de cudndo

pmede moverse, ya qre Rhay “varfos movimientos” con cierta exposicion radieidgica,
: - GRIMBERG DENTALLS 5
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No lo golpee, savitda 1i someta a vibraciones i g
frercn excesiva,

Use ambas muanas para colocar ) extraer el caseie.
Ef casete pesa alrededor de 2 kg, y pedria Tesionarle
in pie si se le eayera. Ademds, mumbién se daiarin el
SENSOT.

No haga oscilar el casete, Las vibraciones podrian
afectar al afuste del sensor.

AANOTA

« No lo guarde o altas temperaturas o en nn lugar

B eda,

Temperatuara de almacenamiento: -14 °C-54 °C
Himedad de almacenamlento: 5--83% de humvedad
relofiva sin condensacion.

Evite ln exposicion frecuente o continnada o la lug

satar divecia.

i e No moje el casele ni Hse detergentes o productos
quipricos sobre ef mismo. Podrian infiltrarse y
dafiario.

» Cplogue y extraiga el casete con sitmo cuidado. SF

Y eferce  demasinda  fuerco  puede  dariar  los
componentes de la conexisn,

o Limpielo con un paiie sece y suave. No foque los
componentes de In conexion directamente con los
dedos, ete. La electricidad estatica podria dodiar ef
Sensor.

o Evite que ] polvo vy ofros residnos ve genmizlen en
lov romponenies de In conexion pare evitar que
afecten g Ia mismna,

s Deslice el casele hasta ol final del portacasetes y
asegirese de que esté encajado en su sitlo.

D¢ no ser asi, Ins imdgenes podrian distorsionarse,
podria interrampirse la transmision o dafarse ol
equipe.

A ADVERTENCIA

Los Baces Idser podrian daitarle les ajos. No los mire
directmmente nl deje que apunien divectumente o los
l ajos de nadie,

GRIMBL RO DENTAL E.Sdbop:)
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ANOTA

o Pidale al paciente que se quite Ins gafas, pendientes
C ¥ cnalguier accesorio que pueda obstaculizar nna
exposicion adecuada,

e No imfroduzea los dedos en los htecos ¥ aberturas
de las piezas moviles, como el casete y su
portacasetes y los estabilizadores de sien, asi como
en los erificios de los pernos roscades de la columnn
de saporte.

¢ No deje que el paciente togiie los interruptores del
paunei de mando del bastidor.

s Evi#te que el pelo del paciente guede atrapado en el
easefe o en ofras plegas moviles,

En caso de que el equipo presente alguna diferencia en su funcionamiento, en la pantalla
del tubo de panel de mando o en la pantalla del bastidor aparecera un mensaje de error indicando este
desperfecto. A continuacion se detallan dichos mensajes y que medidas deben emplearse para
subsanarlos.

Mensaies de error

* Los siguientes mensajes de error aparecen en la pantalia de tension {kV) del tubo del panel de mando.

Pulse cualquier tecla del panel de mando para que desaparezea el mensaje de error

— e .
Mensaje Problermma Solucion
|
00 Se ha activade el cirevito de proteccion | Apague ef interruptor de alimentacion, espere mas de
frente a sobrecargas de corriente. 5 segundos y vuelva 2 encenderlo.
Deje encendido el mterruptor de alimentacion del
o El conpmto del cabezal del tubo de | disposiivo durante mis de 20 minutos. El dispositivo
- rayos X se ha sobrecalentado. estd listo si ¢l mensaje de error se borra cuando se
vuelve a encender el interruptor de alimentacién.
o ]
Funcionanliento andmale de un circuifo | Apague el interruptor de alimentacion. Espere mas de
09 de alta tensidn 5 segundos ¥ vuelva a encender el mterruptor de
{no se esmte radiacion). alimentacion. Vuielva a realizar Ia exposicion,
18,19, 20y 21 | Control anomalo del eje X. Apague el interruptor de alimentacién y vuelva a g
. encenderlo a continaacion. -
]
23 Coutrol anémalo del eje Y Apague el mtermptor de almentacion, espere mas de
5 segundos y vuelva a encenderle.
L

LES » &
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En ta pantalla de] bastidor aparecen los siguientes etrores,

4367

Mensaje Problema Solecion
AF ERROR! El valor de reflectancia def objefo de 1a Coloque una bouill
WRONG TARGET | radiografia es demasiado bajo. ‘oaque tind bogita.
AF ERROR! La posicion del objeto de la radiografia | Coloque al pactente de foma que se
OLT OF RANGE hace que esie sobrepase el intervalo | encuentre denfro del mtervalo de
' maximo de medicién. medicion.
La funcion de enfoque automatice esta .
AF FUNCTION IS deshabilitada mientras la linea de zgl‘;‘;:; oueve las ';‘ffé‘g‘: afz
[NHIBITED NOW! comunicacidn entre [ CPU Ly 2esté | 0 5 el
ocupada. -
: Elimine 1a causa de la sobrecarga y
LIFT CVERLOAD! El elevador se detuvo mientras se _ L
PROTECTOR ACTIVE | movia debido a una sobrecarga. X;fal;’: a pulsar la fecla Amiba o
LIFT : El elevador ha alcanzado su limute | Pulse la tecla Abajo para bajar ef
UPPER LIMIT SUperior. cuerpo principal del elevador.
LIFT LOWER LIMIT El elevador ha alcanzade su limte Pulse lo tecla Amba para subw e
inferior coerpo principal del elevador.
_ Se ban detectadp unos datos de | [ONEI€ em comtacto con sy
Fatal Err 01 confipuracion del elevador anémalos. distributdor local o representante de
J. Monta,
. Péngase en comtactdo ” con  su
N Se han detectado datos andmalos en la C
Fatal Err 02 memorta de 1z CPU 2. distribudor local o represensante de
J. Morta.
(-

* N1 aparecen mensajes de error distintos de los anferiores, pdngase en contacto coa su distribuidor local o
representante de J. Morita. '

Vida util
La vida Gti] de esta unmidad es de 10 afos a paitir de la fecha de envio. siempre v cuando se inspeccione v
mantenga correctamente ¥ con {a frecuencia adecuada,
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Eliminacién de piezas
El envase se debe reciclar. Las partes metalicas del insttumente deben clinunarse como chatarra. Los
smateriales sintéticos. los componeutes eléctricos ¥ las placas de ¢ircuito unpreso se eliminan como residuos
cléctricos. Los materiales deben eliminarse segtin la nofativa nacional aplicable. Para ello, consulte a las
empresas cspecializadas de elimiuacion de residuos. Consulte cor los centros administrativos de sa
ciudadicomumdad para obtener informacion sobre las einpresas locales de eliminacion de residuos.
Se incluye este simbole a fin de cumplir con los requisitos del articulo 11 de la
Directiva de la UE 2002:92/CE.
Este equipo ne se puede desechar comeo residuo nuncipal sia clasificar dentro
de Ia Unidn Eurgpea. Siga la normativa local para su eliminacion.
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ANEXO 1IL
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-11042-11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegnolggi sdica (ANMAT)}  certifica que, mediante la Disposicion N©
ig% , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: UNIDAD DE RAYQS X DIGITAL.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 UNIDADES
RADIOGRAFICAS DENTALES.

Marca: MORITA

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion autorizada: UNIDAD DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO EN
ODONTOLOGIA.

Modelos: VERAVIEW IC5 HD, VERAVIEWEPOCS DIGITAL y VERAVIEWEPOCS 2D
Periodo de vida util: DIEZ (10) ANOS .

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: J. MORITA MFG. CORP..

Lugarfes de elaboracién: 680 HIGASHIHAMA MINAMI-CHO, FUSHIMI-KU,
KYOTO, 612-8533, JAPON.

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-510-183, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ZEJULm, siendo su vigencia por cinco {5)

afos a contar de la fecha de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT,



