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BUENOS AIRES, 0 4 MAY 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-19816-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VOXEL ARGENTINA 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
meédico.

Que las actividades de elaboracidén 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologfa 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 elaboracién vy 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 y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

—

CAyic.llos 89, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMIN:ISTRACI(')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripclon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PLANMECA, nombre descriptivo EQUIPO DE RAYOS X DENTAL y nombre técnico
UNIDADES RADIOGRAFICAS, DENTALES, INTRAORALES, de acuerdo a lo
solicitado por VOXEL ARGENTINA 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 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 83 y 84 a 109 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 rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1374-25, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de! 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 nueve producto. Por Mesa de Entradas

-
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notifiguese al interesado, haciéndole eﬁtrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-19816-10-1

DISPOSICION N© M (1wd ™
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AN AT
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3170 .......

Nombre descriptivo: EQUIPQO DE RAYOS X DENTAL.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-426 - UNIDADES
RADIOGRAFICAS, DENTALES, INTRAORALES.

Marca(s) de (los)} producto(s) médico(s): PLANMECA.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Generacion de rayos X para la obtencién de
radiografias de las estructuras dentales y de los maxilares.

Modelo/s: INTRA.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: PLANMECA OY.

Lugar/es de elaboracion: Asentajankatu 6, FI-00880 Helsinki, Finlandia.

Expediente N°© 1-47-19816-10-1
DISPOSICION N° W 0 _{_\_Y,is_,_’

< = 3 ] 7 0 i Dr. o-rl-ro A. onstéqeﬂsa

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 N©

................. 3.1.7.0

; ;
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUE'INTERVENTOR
ANM.ATD



Equipo de Rayos X Dental Planmeca

Fabricado por: PLANMECA

Asentajankatu 6, Fin-00880 Helsinki - Finlandia 3 1 7 D
Importado por:

voxel

argeniinea EQUIPAMIENTOS MEDICOS

VOXEL ARGENTINA S.A.

Charlone 624 - Capital Federal — Argentina
Equipo de Rayos X Dental Panoriamico
Marca: PLANMECA

Modelo: INTRA

Numero de serie: xxxxxxx

Fecha de Fabricacidn: xx/xx/xxxx

EQV XXXX

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

AUTORIZADO POR LAA.N.M.A.T. PM - 1374-25

PRESIDENYE
GIRECTOR TECNICO
MAT, 4540

1 ITERXD-PLAIN-01 REV.0 Proyecto de Rotulo



Equipo de Rayos X Dental Planmeca Voxel Argentina

instrucciones de Uso: Equipo de Rayos X Dental Planmeca -~
Intra -.

;‘a‘ - wo R oo

INTRODUCCION

1 INTRODUCCION

Por favor, lea el manual de usuario cuidadosamente
antes de utilizar ¢l equipo.

Observe que si usted utiliza el sistema de rayos X intra
digital Dixi, usted necesitara un PC con ¢l software de
imagen Dimaxis de Planmeca para guardar, visualizar y
modificar las radiografias. El software Dimaxis lleva un
manual separado, que debe de ser utilizado conjun-
tamente con el manual de usuario.

NOTA La utilizacién de la unidad de Rayos X Intra
solamente estd permifida bajo la supervision de un
profesional médico dental.

PRECAUCION La unidad de rayos X puede ser peligrosa tanto para
el paciente como para el operador habitual, a menos
que se respeten totalmente los valores de exposicion
recomendados y que observe fielmente los procedi-
mientos de funcionamiento correctos.

c La unidad de Rayos X Intra cumple los requisitos
€°53, exigidos en la Ordenanza 93/42/EEC.

O Todas las ilustraciones de teclas indican que la tecla

deberia ser presionada o, donde sea indicada, presiona-
da y mantenida la presidn. Presionando una tecla cual-
quiera cambiara la funcién conectando o desconectén-
dola, dependiendo de la posicion original, o cambiara
el valor indicado.

Los valores de la muestra indicados en este many4
s  solamente ejemplos y no deben interpretarse cg

lores recomendados, a menos que se plantpf

manera.

. ing. MARTIN A) TURJANSKI
, e
M

I ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso

MAT. 4840



Equipe de Rayos X Dental Planmeca Voxel Argentina S.

2  SIMBOLOS

S

* Equipamiento tipo B (Norma IEC 601-1);

3170

Corriente alterna (Norma IEC-417).

2

Atencitn, consulte la documentacién adjunta (Norma
I[EC 601-1).

>

[ | Zona focal intermedia (Norma IEC-417).

5 Filtro de radiaci6n o filtracién (Norma IEC-417).

i MARTIN Ay TURJANSKI
PRESIOBNTE
DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

2 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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LISTA DE GOMPROBACIONES ANfEa»agﬂsEﬁ&m ONIDAD DE RA\tos /&

3 LISTA DE COMPROBACIONES ANTES DE USAR LA UNIDAD DE RAY(3 )1 7\6 o

NOTA ES MUY IMPORTANTE QUE EL LUGAR
DONDE LA UNIDAD VA A SER INSTALADA Y
LA POSICION DESDE DONDE EL USUARIO
DEBE MANEJAR IA UNIDAD, ESTEN
CORRECTAMENTE PROTEGIDOS. YA QUE
LOS REQUISITOS SOBRE LA SEGURIDAD
CONTRA LA RADIACION VARIAN DE PAIS A
PAIS Y ESTADO A ESTADO, ES LA
RESPONSABILIDAD DEL USUARIO EL
GARANTIZAR QUE TODOS LOS REQUISITOS
LOCALES SOBRE LA SEGURIDAD SON
DEBIDAMENTE CUMPLIDOS.

+ Aseglirese que esta usted familiarizado completamen-
te con las medidas de proteccién de radiacién apropia-
das y con las instrucciones de este manual, antes de
usar la Unidad.

+ Utilice siempre peliculas frescas. Abastezca y manipu-
le la pelicula de acuerdo con las instrucciones del fab-
ricante.

« Asegirese que usted tiene el procesador de pelicula en
condiciones para trabajar y listo para su uso.

+ Asegiirese que usted estd utilizando la pelicula correc-
ta y los productos quimicos adecuados para dicha peli-
cula.

* Asegurese que los productos quimicos de procesa-
miento que usted esta utilizando son frescos y tienen la
temperatura y concentracion correctas.

DIRECTOR TECNICO
MAT, 4840

3 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Equipo de Rayos X Dental Planmeca Voxel Argentina §.
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4  PARTES PRINCIPALES T \& ”’

Brazo soporte

Escala para el dngulo del
cono

T
Cabeza del tubo

Caja del generador Panel de control

Un extremo del cable del panel de control esta conec-
tado al conector en ¢l lado inferior de la caja del gene-
rador, y €l otro extremo al conector en el panel de
control.

& PRECAUCION No conecten cualesquiera otre equipoe al terminal del
panel de control.

ARTIN A, TURJANSKI
PRESIDENTE
IRECTOR TECNICO
MAT, 4840

4 ITERXD-PLAIN-03 REV.( Instrucciones de Uso



Equipo de Rayos X Dental Planmeca i Vi Argentiiiia St

| 2

| FrOUAT SAREEPRINCIRALES. /& /

AR A S 7

Tornillo del ajuste de la rigidez de la cabeza del tubo vertical é il\ M
Ajuste la rigidez de la cabeza del tubo vertical girartlo . ff - 0

el tornillo del ajuste en ¢l eje de apoyo manualmente o
con una llave inglesa.

La rigidez de la cabeza del tubo vertical ha sido prea-
justada en la fabrica, y puede ser cambiada por ¢l usua-
rio, si es necesario.

Gire el tornillo del ajuste 0,5 - 1 vueltas en el sentido
de las agujas del reloj para apretar la cabeza del tubo, y
0,5 - 1 vueltas en sentido contrario a la direccidn de las
agujas del reloj para aflojarla,

NOTA No gire el tornillo del ajuste demasiado en sentido
contrario a la direccién de las agujas del reloj para
que el tornillo no se desprenda.

.eps

Tornillo det ajuste de la rigidez
de la cabeza del tubo vertical ——— -

RTIN A, TURJANSKI

PRESIDENTE
DIPISTOR TECNICO

ey MAT. 4840

5 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso



Equipo de Rayos X Dental Planmeca

5  PANEL DE CONTROL

CAUTION: X-RAYS
ATTENTION: RAYONS-X

‘Teclas de posiciones pre ro.-s 1 7 o

gramadas y luces indicadoras

Tecla selectora de adulto/nifio
y luz indicadora

Aviso de exposiciéon

v 1z indicadora Luz indicadora de Listo

Tecla de exposicién

Ventana de muestrakV — | " —+—— Tecla selectora

Ventana de muestra——+ s 4 Teclade seleccion de modo de

de tiempo de imagen : imagen digital (C)

—t+——— Teclas para ajustar los
pardmetros

5.1 Ventanas de muestra
Muestra de kV

8 mA El valor seleccionado de kV esti indicado en la venta-
na de muestra de kV. Hay ocho valores distintos que
X' pueden seleccionarse: 50, 52, 55, 57, 60, 63, 66 y 70

kV.

El valor de los mA utilizados, 8 mA, esta indicado so-
bre la ventana de muestra de los kV.

NOTA Eimargen de kV puede estar entre 50-70, 55-70 o 60-
70 kV, dependiendo de los requisitos locales.

Muestra de tiempo

El tiempo de exposicién seleccionado esta indicado en
s la ventana de muestra del tiempo. Después de haber to-
mado una exposicion, una indicacidén de tiempo co-
mienza a destellar en la ventana de muestra de tiempo,
indicando el que se debe esperar antes de que la
c.20 . siguiente exposicién pueda ser tomada.
En el modo de imagen digital el tiempo de expgsicién
es mostrado con el prefijo “c” y el tiempo de £ i
cién es siempre menor de un segundo. Por e

tiempo méximo de exposicion es de 0.80 sg '-i'- 0

/ / /
Sirucciones 'f-

Ing. MARTIN A. TURJANSK]
PRESIDENTE
DIRECTOR TECNICOD
MAT, 4840

6 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Uso
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Eguipo de Rayos X Dental Planmeca 30):1 Arltin.

Si el modo de densidad esta seleccionado, 9..1_\’319%{13"’
8 la densidad, indicado con "d", aparacerd en la ventana

de muestra. En el modo de imagen digital el modo deﬁo

C -3, seleccion de densidad es indicado con “e7c; ! \Df‘ & '":

52 Teclasy luces indicadoras
Teclas de posiciones preprogramadas y luces indicadoras

Premolares La unidad es preprogramada con parametros de tiempo

y caninos Incisivos de exposicion y valores de kV, los cuales pueden ser

seleccionados apretando estas teclas. Hay nueve con-

Molares Mo %8 %8 juntos de parametros tanto para el modo de nifio como

para el modo de aduito: Une por cada regién de expo-

sicién y un valor por defecto del valor de la exposi-

cidn, que es utilizado en el caso de que no se seleccio-
ne una region de exposicién.

Exposicién
o oclusal

Las selecciones que pueden hacerse son: molares, pre-
molares y caninos, incisives y exposicion oclusal.

Presione la tecla apropiada una vez para seleccionar la
proyeccion del maxilar, y presione la tecla dos veces
para seleccionar la proyeccién de la mandibula. La juz
indicadora de la proyeccion seleccionada se iluminara.

Apretando la tecla una tercera vez recordara el valor de
exposicion, por defecto.

Las posiciones preprogramadas pueden cambiarse por
el usuario. Vea la seccién 10 “PROGRAMANDO
LOS VALORES DE EXPOSICION” en Ja pagina 20.

Tecla selectora de modo adulto/nifio y luz indicadora

O \* Presione la tecla selectora de modo adulto/nifio una
vez para seleccionar el modo de nifio. La luz indicado-
ra se iluminara.

Presione la tecla de nuevo para regresar al modo de
adulto. La luz indicadora se apagara.

Tecla selectora

Presione la tecla selectora brevemente, para seleccio-
SELECT nar el parémetro de kV o cambiar el tiempo de
exposicién.

Presione y mantenga presionada la tecla selectora,
hasta que usted escuche dos tonos de sefial (sobre 4 se-
gundos) para entrar en el modo de programacién. En el
modo de programacién también la densidad puede se-
leccionarse. Consulte la seccion 10.1 “Programando
los valores de exposicién y densidad, por defecto” en
la pagina 20.

7 ITERXD-PLAIN-Q3 REV.0

/ PRESIDENTE
PDIRECTOR TECNICO
MAT. 4840



Equipo de Rayos X Dental Planmeca

Tecla de seleccién de modo de imagen digital (C)

c.20/|,

Tecla de ajuste de parametros
abajo arriba

Luz indicadora de Listo

READY
O pRer

Tecla de exposicién

Presione la tecla C durante dos segundos para efitrar en
el modo de imagen digital. El tiempo'de exposicion QA ...
con ¢l prefijo “c” aparecera en la ventana glgpglgqgg‘a--;:\é ‘3
de tiempo. Todas las funciones de las tecla$ sorion®™

en ¢l modo normal a excepcidn de la escalade densi-

dad (0 ... -9) que es diferente (5 ... -5).

Presione las teclas de ajuste de parametros para cam-
biar el valor del parametro se¢leccionade. La tecla
"arri- ba" aumenta el valor y la tecla "abajo” lo
disminuye.

La luz indicadora de Listo se iluminara, cuando la uni-
dad esté lista para tomar una exposicion. El tiempo de
espera entre exposiciones es de 15 veces el tiempo de
exposicidn, pero siempre, como minimo, 6 segundos.

Cuando usted tome una exposicion, tiene que presio-
nar y mantener presionada la tecla de exposicién du-
rante la duracién de la exposicion.

Luz indicadora de aviso de exposicién

A Y

La luz de advertencia de exposicion se iluminard,
cuando usted toma una exposicién, También escuchard
un sonido de aviso durante la exposicion.

PRESIDENTE
4 DIRECTOR TEGNICO
MAT, 4840

8 ITERXD-PLAIN-O3 REV.0 Instrucciones de Uso



Equipo de Rayos X Dental Planmeca

6 PREPARACIONES PARALA EXPOSICION 3?

6.1 Encendiendo la unidad

Interruptor de encendido/apagado

[0.16].

8 mA

70w

NOTA

g, TGS
. T

El interruptor de encendido/apéigado estd localizado
bajo de la caja del generador. Cuando la unidad es en-
cendida, el generador llevard a cabo autométicamente
una autocomprobacién, durante 1a cual la versién del
software de la CPU del Display serd indicada en la
ventana de muestra de kV, y la versidén de software de
la CPU de la cabeza del tubo en la ventana de muestra
de tiempo.

Después de que la autocomprobacién esté completada,
los valores de exposicion, por defecto, apareceran en
las ventanas de muestra,

Los valores de exposicion, por defecto, pueden ser re-
programados por el usuario. Vea la seccion 10.1
“Programando los valores de exposicion y densidad,
por defecto” en la pagina 20.

Hay dos conjuntos del valor por defecto del tiempo de
exposicion: uno para el modo de adulto y el otro para
el modo de nifto. La unidad estd siempre en el modo
de adulto cuando es puesta en marcha.

6.2 Seleccionando el cono

Seleccione el cono para ser utilizado en la exposicién.
Esta recomendado utilizar el cono de cuello largo para
mantener a dosis de radiacién absorbida por el pacien-
te tan baja como sea posible.

DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840

ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso




Equipo de Rayos X Dental Planmeca Voxel Argentina
PREPARACIONES PARA LA EXPOSH

Cono largo de 30 cm (12"
El cono largo se coloca en su posicién empujéndolo R

el cono corto y girandolo, de medo que el punto rojo "

en ¢l cono corto y el punto negro en el W \

den enfrentados. \ Qﬁ) \
.......... |

Colocar/retirar: los puntos
rojos uno frente al otro.

e | = |
It e T1 1 %

En posicion: los puntos
rojo y negro enfrentados.

Soporte de pelicula HAWE

El colimador rectangular puede ser colocado en ¢l co-

Colimador rectangular no largo, de cualquier modo, antes o después de colo-
car ¢l soporte de pelicula. Cuando el colimador es co-
locado antes que el soporte de la pelicula, el soporte de

@ la pelicula girar, cuando el colimador sea girado.
@ ~—__ Soporte de ia pelicula

Soporte de la
pelicula

Cuando introduzca la pelicula en el soporte, asegirese
que la pelicula estd en la misma direccion que el rec-
tangulo del colimador.

Pelicuia y colimador, colocados

en una misma direccion
. . MARTIN AATURJANSK]
; / FPRESIDANTE
DIRECTOR TECNICO
g MAT. 4840

10 ITERXD-PLAIN-O3 REV.0 Instrucciones de Uso




Equipo de Rayos X Dental Planmeca XV

PREPARACIONES P;‘\RA LA EXPOSIC

R .
NOTA Los valores de exposicion tienen que seleccionarse}z\; B

acuerdo con el cono usado en la exposicion. Consulte
la seccién 9 “VALORES DE EXPOSICIO&”

pdgina 17. .
NOTA El soporte de la pelicula solamente p\\tede at{lg'@grse--:'
con el cono largo. Ve O T

4 . o

Soporte de la pelicuia RINN
NOTA El soporte de pelicula RINN puede utilizarse sola-

mente con el colimador rectangular RINN, compa-
tible, verde.

Instale el colimador rectangular compatible RINN al
cono largo, y entonces inserte el soporte de la pelicula
al colimador,

Q * Colimador rectangular
p

S compatible RINN

Soporte de la pelicula RINN

Cono largo rectangular

Empuje el cono rectangular en el interior del cono cor-
to, de modo que los puntos rojos en el cono corto y en
el cono rectangular queden en linea (1). Gire entonces
el cono rectangular 180°, hasta que el punto negro en el
cono rectangular quede enfrentado el punio rojo en el
cono corto (2). El cono puede ser girado en esta posi-
cién + 90°

trotonen 310197

180°

Puntos rojos

El cono rectangul
puntos rojos de
frente al otro,

puede desmontarse, cuando los
bosf conos queden alineados uno

11 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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Equipo de Rayos X Dental Planmeca

6.3 Seleccionando los parametros de exposicion o

Los valores de exposicion, preprogramad'e‘)s,westén
mostrados en fa seccion 9 “VALORES DE

[ajel

EXPOSICION” en la pagina 17. RE AR S BT
s 0.20(, Compruebe que usted esté en el modo deseado: ea el
Modo de imagen Modo de imagen modo normal de imagen basada en pelicula o en el mo-
digital basado en pelicula 4o de imagen digital.

El modo de imagen puede cambiarse presionando la
tecla C durante dos segundos.

. 5 Seleccione el modo de adulto o nifio. Observe que la
*\* *\* luz indicadora se iluminar4, cuando usted seleccione el
modo de niilo.

Seleccione la zona de exposicidn con las teclas de po-
siciones preprogramadas. Presione la tecla deseada una
vez para seleccionar la proyeccién del maxilar, y pre-
sione la tecla dos veces para seleccionar la proyeccién
de la mandibula. La luz indicadora de la proyeccion
seleccionada se iluminard.

8 mA El tiempo preprogramado y el valor de kV aparecerd

0.20], W en las respectivas ventanas de muestra.

NOTA Las exposiciones con aleta de mordida son tomadas
con los valores por defecto. Presione la tecla de posi-
ciones preprogramadas tres veces para recordar estos
valores.

El tiempo preprogramado y el valor de kV pueden ser
temporalmente cambiados con las teclas de ajuste de
parametros. Este no afectard los valores preprograma-
dos.

Seleccione el pardmetro para ser ajustado con la tecla
ELECT
selectora.

Cuando el valor del parametro esté destellando en la

ventana de muestra de los kV, el voltaje del dnodo
puede ser cambiado con las teclas de ajuste de para-
metros.

Cuando el valor del pardmetro en la ventana de muest-
ra de kV no esté destellando, el valor del tiempo de ex-
posicién puede ser cambiado con las teclas de ajuste de
pardametros.

NOTA Después de ajustar el valor del pardmetro kV, la uni-
dad regresard automdticamepite al modo de ajuste de
tiempo despuds de transcugtidos 3| segundos.

12 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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7  POSICIONANDO EL PACIENTE

Invite al paciente a sentarse. Coloque un, delantaj.pm'
tector de la radiacién sobre el pecho del pacfente'r e

7.1 Colocando la pelicula/el sensor

NOTA El cono normal es el apropiade para la técnica del
dngulo bisectriz, y el de cuello largo se utiliza para la
técnica paralela.

Técnica del angulo bisectriz

El paciente mantiene la pelicula o €l sensor en posi-

cién con su dedo. El haz de rayos X esta dirigido per-
pendicularmente hacia una linea imaginaria, cudl bise-

S ca el d4ngulo entre el plano de la peliculz y ¢l eje largo
RETSSETI s : del diente.

Eje largo
del diente

Pelicula
O sensor

Técnica paralela

Ll La pelicula o el sensor esta colocado en un soporte, el

R cual es utilizado para alinear la pelicula paralelamente
al eje largo del diente.

Eje largo A&

del diente

Pelicula -

ARTIN A\ FURJANS
PRESIDENTE Kl
' DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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Exposicion con aleta de mordida
En las exposiciones con aleta de mordida el pacierite
cierra los dientes durante la exposicién, en'la lengiieta
de la pelicula o en el soporte de la pelicula/del Se]’cl.\s‘l(‘)£00.

AN W‘E,l :

a2l

. Vi) H)/\ =
Exposicion oclusal Ay
En la exposicion oclusal intraoral la pelicula o el sen-
sor estd posicionado entre los dientes superiores e infe-
tiores del paciente.

7.2 Posicionando el cono
Escala para el 4ngulo El angulo del cono estd indicado en la escala localiza-

del cono da en la unién vertical de la cabeza del tubo.

Seleccione el angulo del cono de la tabla siguiente.

Tabla 1:Angulo de inclinacién del cono de exposicion, con el plano horizontal

Angulo de
Diente inclinacion
Maxilar Molares +35°
Premolares y +45°
dientes caninos
Incisivos +55°
Exposicién oclusal +75°
Mandibula | Exposicién oclusal -60°
Incisivos -20°
Premolares y -10°
dientes caninos
Molares -5°
Exposicion con aleta de mordida 5°
- — . TURJANSKI

DENTE
TECNICO
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Equipo de Rayos X Dental Planmeca Voxel Argentina S. A.

Posicione el cono de acuerdo con las siguientes figuras.

Maxilar anterior

- Pelicula

Mandibular molar Mandibular oclusat

Pelicula

Maxilar oclusal Con mordida de aleta

15 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 /
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TOMANDO UNA EXPOSISON ./

8 TOMANDO UNA EXPOSICION o gﬁw :\

Indique al paciente que permanezca lo fngs qui&%oque =
le sea posible. Separese todo lo que pu ‘"a',@él}ﬁibb"aé
rayos X, tanto como le permita la longitud del cable
del panel de control.

Nadie, excepto el paciente, puede permanecer en el
area de radiacion, mientras se estd tomando la exposi-
cion. Mantenga el contacto visual con el paciente y la
unidad durante la exposicidn.

EADY Compruebe que la luz de Listo esta iluminada.

(4]

Presione y mantenga presionada la tecla de exposicién
en el panel de control, durante todo el tiempo de la ex-
posicién.

@ La luz de aviso de exposicion se iluminara. Usted tam-
- bién escuchard un sonido audible durante la exposi-
cidn.

TURJANSK]

PRESIDENTE

DIRECTOR TECNICO
MAT. 4840
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9

VALORES DE EXPOSICION

9.1

Valores de la exposicion, por defecto

Cuando la unjdad es puesta en funcionamiento, los va-
lores de exposicién, por defecto, aparecen en las venta-
nas de muestra. Estos valores preprogramados son los
utilizados para las exposiciones de aletas de mordida.

Estos valores pueden ser programados por el usuario.
Vea la seccion 10.]1 “Programando los valores de
exposicion y densidad, por defecto” en la pagina 20.

NOTA Los valores de exposicion programados correspon-

den a un valor de densidad 0 del modo normal (valor
seleccionado en fibrica). En el mado de imagen digi-
tal los valores del tiempo de exposicién son escalados
automdticamente de acuerdo con el valor de densidad
utilizado en el modo de imagen digital. El valor de
densidad preseleccionade en fibrica en el modo de
imagen digital es —4.

Si la posicién de la densidad ha sido alterada por el
usuario, (vea la seccion 10.1 “Programando los valores
de exposicion y densidad, por defecto” en la pagina
20), los valores de exposicion por defecto serdn cambi-
ados automdaticamente.

Cambiando el valor de la densidad cambiard el valor
de tiempo seleccionado como sigue: un paso de densi-
dad equivale a un paso de tiempo. El valor negativo de
densidad reduce el valor de tiempo seleccionado,
mientras que el valor positivo lo aumenta.

Los valores de tiempo estan indicados en la seccién 12
“TABLAS DE VAI.ORES DE EXPOSICION” en la
pagina 24.

ITERXD-PLAIN-03 REV.0 Instrucciones de Uso
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NOTA Estos valores son para pelicula con velocidad’_l)(Kb(
dak Ultraspeed) y para el modo de imagen digital.
Para pelicula con velocidad E (Kodak Ektaspeed) se-

leccione tres pasos menos del tiempo de expasigh, 3= =

para pelicula con velocidad F (Kodak Infl@lgt)@e?ff- )
cione cinco pasos menos del tiempo de exposicion.

PACIENTE KV tiempo K
Adulto 63 0.20 seg.
Nifio 60 0.16 seg.

NOTA Los valores de exposicién preprogramados, por de-
fecto, son para cono de 20 cms (8"). Cuando use el
cono largo de 30 cms, use los valores de exposicion
dados en la tabla de abajo.

Tabla 3: Valores de exposicion por defecto, con cono de 30 cms (12")

PACIENTE kv tiempo
Adulto 63 0.40 seg.
Nifio 60 0.32 seg.

NOTA Cuando se utilice un soporte de pelicula, aumente 1 o
2 pasos mds del tiempo de exposicion.

P
B ,
! PRESIDRNTE
DIRECTOR TECNICD
MAT. 4840
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Equipo de Rayos X Dental Planmeca

9.2 \Valores de posicicnes preprogramadas

NOTA Dos conjuntos de valores de exposicion (tiempo/kV)
han sido programados para cada region de exposi-
cién: Uno para mode adulto y otro para modo de ni-
fio.

NOTA Los valores de exposicidn programados correspon-
den a un valor de densidad O del modo normal (valor
seleccionado en fibrica).

NOTA En el modoe de imagen digital los valores del tiempo
de exposicion son escalados automdticamente de
acuerdo con el valor de densidad utilizado en el modo
de imagen digital. El valor de densidad preseleccio-
nado en fibrica en el modo de imagen digital es .

Estos valores pueden ser programados por el usuario.
Vea la seccion 10.2 “Programando las posiciones
preprogramadas” en la pagina 21. Los valores reco-
mendables de exposicidn estan indicados en ia seccién
12 “TABLAS DE VALORES DE EXPOSICION” en
la pagina 24,

NOTA Cambiando el valor de la densidad cambiara el valor
de tiempo seleccionado como sigue: un paso de densi-
dad equivale a un paso de tiempo. El valor negativo de
densidad reduce el valor de tiempo seleccionado,
mientras que el valor positivo lo aumenta.

NOTA Estos valores son para pelicula con velocidad D (Ko-
dak Ultraspeed) y para el modo de imagen digital,
Para pelicula con velocidad E (Kodak Ektaspeed) se-
leccione tres pasos menos del tiempo de exposicion, y
para pelicula con velocidad F (Kodak Insight) selec-
cione cince pasos menos del tiempo de exposicion.

Tabla 4: Valores de posiciones preprogramados con el cono de 20 ¢cm (8")

PREMOLARES EXPOSICION
INCISIVOS Y CANINOS MOLARES OCLUSAL

kv tiempo kV | tiempo kv tiempo kv tiempo

Adulto Maxilar 60 0.20 63 0.20 63 0.25 70 0.20
Mandibula 60 0.16 63 0.16 63 0.20 70 0.20
Nifio Maxilar 60 0.12 60 0.16 60 0.20 66 0.16
Mandibula 60 0.10 60 0.12 60 0.16 66 0.16

Cuando se utilice el cono de 30 ¢m de largo, programe
los valores de acuerdgycon la tabla dada en la seccidén
12 “TABLAS DE VALORES DE EXPOSICION” en
la pagina 24,

19 ITERXD-PLAIN-03 REV.0) Instrucciones de Uso
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10 PROGRAMANDO LOS VALORES DE EXPOSICION |

PROGRAMANDO 10S VALORES DE EXPO

10.1 Programando los valores de exposicion y densidad, por defecto

=

NOTA

NOTA

SELECT

~
7

Los valores de exposicion, por defecto, pueden ser
programados tanto para el modo de adulto como para
el modo de nifio. Cuando la luz indicadora esta ilumi-
nada, la unidad estd en el modo de nifio. Los valores de
exposicion actuales son indicados en las ventanas de
muestra de tiempo y kV.

Asegilrese que ninguna regién de exposicion estd se-
leccionada, no habiendo por tanto ninguna luz indi-
cadora de escenario preprogramado encendida.

Los pardmetros de exposicion - tiempo y KV - corres-
ponden a un valor de densidad 0 del modo normal, El
valor de tiempo serd automdticamente cambiado de
acuerdo con el valor de densidad seleccionado tanto
en el modo de imagen normal como en el modo de
imagen digital, cuandp usted salga del modo de pro-
gramacion.

Presione v mantenga presionada la tecla selectora
(sobre 4 segundos), hasta que usted escuche dos tonos
de sefial, para entrar en el modo de programacion. La
indicacién de tiempo en la ventana de muestra comen-
zard a destellar, los valores de exposicion, por defecto,
aparecerén en las ventanas de muestra y la luz indica-
dora de Listo comenzard a destellar.

El valor del tiempo de exposicién se cambia con las
teclas de ajuste de pardmetros. Los tiempos de exposi-
cién estdn indicados en la seccién 12 “TABLAS DE
VALORES DE EXPOSICION” en la pagina 24.

Presione brevemente la tecla selectora. La ventana de
muestra de kV comenzara a destellar, y el valor de
tiempo de exposicion quedara almacenado en la me-
moria.

El valor de kV puede ahora cambiarse con las tgklas
ajuste de pardmetros. y

PRESIDENTE

MAT. 4840
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PROGRAMANDO LOS VALORES DE EXPOSlCl“N S

Programando los valores de densidad i

® Cuando la tecla selectora es presionada una segunda
vez brevemente, ¢l valor actual de 1a densidad comi-

N enza a destellar en la ventana de muestra de tiempo y
c -4 el vator de kV ha quedado almacenado en la memoria.

8
El valor de la densidad puede ahora cambiarse con las
teclas de ajuste de pardmetros. Observe que el valor de
la densidad afectard el valor de tiempo, tanto en el mo-
do de adulto como en el modo de nific.

En el modo normal el tipo del procesor de la pelicula
utilizada, productos quimicos utilizados en el revelado
y temperaturas utilizadas en todo el proceso afectardn
la densidad de la pelicula. Laregulacion de Ja densidad
tiene 11 pasos, desde -5 (exposiciones claras) hasta +5
C -4 | (exposiciones oscuras).

En el modo de imagen digital Ja densidad abarca 10
pasos desde —9 hasta 0.

0 i OR Seleccione el modo de adulto o nifio y programe la po-
* sicion comg se describe anteriormente o salga del mo-
do de programacién, apretando y manteniendo presio-

nada la tecla selectora. El valor de la densidad queda
almacenado en la memoria.

NOTA Si usted interrumpiera la programacidn durante
45 segundos, la unidad qutomiticamente sale del mo-
do de programacion, y los valores actuales guedardn
almacenados en la memoria.

10.2 Programando las posiciones preprogramadas

NOTA Deos conjuntos de valores de exposicion (tiempo/kV)
C"‘\ * pueden ser programados para cada region de exposi-
cidn: uno para modo adulto y otro para modo de ni-
fio. Cuando el indicador luminoso esta encendido, la
unidad estd en el modo de nifio.

NOTA Los pardmetros de exposicidn - tiempo y kV - corres-
ponden a un valor de densidad 0 del modo normal. El
valor de tiempo serd automdticamente cambiado de
acuerdo con el valor ge densidad seleccionado tanto

5 en el modo de imagéh normal como en el modo de
~ imagen digital, cu Sted salga del modo de pro-
gramacion.
21 ITERXD-PLAIN-03 REV.0 ( / ‘ Instrucciones de Uso
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SELECT

NOTA

Seleccione la zona de exposicion con las teclas de po-
siciones preprogramadas, Presione la tecla que necesi-
te una vez para seleccionar la proyeccién del maxilar,
y presione la tecla dos veces para seleccid'riar la pro-
yeccion de la mandibula. El indicador lurmnoso deda
proyeccion seleccionada se iluminara. -

Los valores actuales de tiempo de exposicién y kV
aparecerdn en sus respectivas ventanas de muestra.

Presione y mantenga presionada la llave selectora
(sobre 4 segundos), hasta que usted escuche dos tonos
de sefial, para entrar en el modo de programacién. El
display con la indicacién del tiempo y la luz indicadora
de Listo comenzaran a destellar,

El valor del tiempo de exposicién puede cambiarse con
las teclas de ajuste de pardmetros.

Presione brevemente la tecla selectora. El valor de kV
comenzara a destellar y el valor del tiempo de exposi-
cion quedara almacenado en la memoria.

El valor de kV puede cambiarse con las teclas de ajuste
de pardmetros.

Usted puede ahora seleccionar una nueva zona de ex-
posicién, o salir del modo de programacion apretando
y manteniendo presionada la tecla selectora. El nuevo
valor de kV ha quedado almacenado en la memoria.

Si usted interrumpe la programacion durante 45 se-
gundos, la unidad automiticamente sale del modo de
programacion, y los valores actuales quedardn alm
cenados en la memoria.

/ MAT. 4840
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11 MANTENIMIENTO

11.1 Limpiando

Superficies

NOTA Cuando limpie las superficies de lg unidad, desonec-
te siempre la unidad de las tomas de corriente.

Las superficies de la unidad pueden limpiarse con una
tela suave, humedecida en una solucién limpiadora
neutra.

Productos quimicos mdas enérgicos pueden usarse para
desinfectar las superficies. Recomendamos del sistema
higiénico Diirr el producto FD-322 o una solucion des-
infectante similar.

Soporte de la pelicula

El soporte de la pelicula puede ser desinfectado en au-
toclave hasta 145 C° o limpiada con una solucién basa-
da en alcohol.

11.2 Mantenimiento preventivo

Para garantizar una mayor seguridad tanto para el pa-
ciente como para el operador y conseguir una méxima
calidad de imagen, la unidad tiene que ser revisada por
un servicio técnico calificado una vez al afio o después
de cada 10.000 exposiciones, si esto fuera més répido.

: . |
- 76 - TURJANSK!
J/ DIRECTOR TECNICO

MAT, 4840
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TABLAS DE VALORES DE EXPOSIO‘}ON\L:j & Y,
12 TABLAS DE VALORES DE EXPOSICION — o

NOTA Estos valores son para pelicula con veloadad D (I(ngm ......... -
dak Ultraspeed) y para el modo de imagen cﬁgual S
Para pelicula con velocidad E (Kodak Ektaspeed) se-
leccione tres pasos menos del tiempo de exposicion, y
para pelicula con velocidad F (Kodak Insight) selec-
clone cinco pasos menos del tiempo de exposicion.

NOTA En el modo de imagen digital seleccione tres pasos
menos del tiempo de exposicidén, o equilibre el tiempo
de exposicion con el valor de densidad del modo de
imugen digital. El valor de densidad preseleccionado
en el modo de imagen digital en fibrica es de —4.

NOTA En el modo de imagen digital el valor mdximo de
tiempo que puede ser seleccionado es de 0,80 segun-
dos.

Tabla 5: Valores de exposicion con cono de 20 ¢ms (8")

w [%] "l oy wvl w [/ [72) o [75]) [72] [%5] L] vl o [%4] [%2] /2] 2] [7] [/ [72] w0
TIEMPO|3 [S S [2 |8 |88 (S |S|2|8|Q|S|FIR|Z|S|E8|8]|3|8|]]8
o o o f=J f=J o o o o o o =] L= (=) =] o] o — — — o3 [ o
70 kV/ MAXILAR 1| P|[M|[O
nifio MANDIB. 1| P|M 0
66 kV/ MAXILAR 1| P|{M|O
nifio MANDIB. (I [ P|M 0
63 kV/ MAXILAR I | P{M[|O
nifio MANDIB. I|{P|M o
60 kV/ MAXILAR I pP{M|O
nifio MANDIB. I{P|M 0
57kV/ MAXILAR I P|M|[O
nifio MANDIB. I|{P| M 0
55kV/ MAXILAR 1| P|[M|O
nifio MANDIB. | I | P[M 0
52 kV/ MAXILAR 1| P|[M]|O
nifio MANDIB. | I | P [ M 0
SO kV/ MAXILAR HERERK
nifio MANDIB. | I | P | M 0
70 kV/ MAXILAR 1| P | M
adulto MANDIB. I|P(M 0
66 kv/ MAXILAR I|P|[M[|[O
adulto MANDIB. | 1 | P|M 0
63 kV/ MAXILAR I P|{M|O
adulto MANDIB, 1| P|M o
60 kV/ MAXILAR 1| P|M
adulto MANDIB. | I | P | M 0
57 kV/ MAXILAR 1jpiM]O
adulto MANDIB. | 1 | P | M 0
55 kV/ MAXILAR I1{PiM|O
adulto MANDIB. I|lP|M 0 ’
52 kV/ MAXILAR I|P[M]|O .
adulto MANDIB. | I | P | M L~
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TABLAS DE VALORES DE EXPOSI&{O &/

Tabla 5: Valores de exposicién con cono de 20 cms (8")

N nm A

7] [7:3 (7] (72} 7] [74] 172 o 7] vy o w1 [ 7,3 |72} [ 7] |72} [%] vl %] [7¢] (7]
TIEMPO| 2 (S (S (21838 |2 |22 |8 (92288 (8|8|8]|8|8|5
=] =] L= < =] =] (=] b= (=] (=] f) < =] f) < (=] f) — — — | ] O
50 kv/ MAXILAR 1| P|[M|[O |
adulto MANDIB. I1|P|M 0
Tabla 6: Valores de exposicién con cono de 30 cms (12")
vl [z} (721 [7;] o (721 (723 [7¢] [z} 172 74 5— [%;] |72} [74] [ %] [£2] %] [ (723 [74] [ [72]
TIEMPO|Z [ |8 |3 |8 |& |2 |2 |2]|a|8|8|F |83 |= |8 |8|g[8|F|S8
QIO O > < L] L] < L] > < L] > <o < > < — v— — ol o o
TOkV/ MAXILAR I P[{M|O
nifio MANDIB. I/ P M 0
66 kV/ MAXILAR I1|P|M|O
nifio MANDIB. I|P|M 0
63 kv/ MAXILAR | P|{M|O
nifio MANDIB. I{P|M 0
60 kV/ MAXILAR 1| PIM[O
nifio MANDIB. | 1 | P | M )
57kV/ MAXILAR 1 P{M| O
nifio MANDIB. 1P| M O
55 kV/ MAXILAR I|P|M|O
nifio MANDIB. I1{P|M 0
52kV/ MAXILAR T|PIM|O
nifio MANDIB. 1| P | M 0
50 kv/ MAXILAR 1| P|M]|O
nifio MANDIB. I P M 0
70 kKV/ MAXILAR T|P|M]| O
adulto MANDIB. 1 M 0
66 kV/ MAXILAR I[P |M|O
adulto MANDIB. 1| P | M 0
63 kV/ MAXILAR 1| PIM}| O
adulto MANDIB. 1| P|M 0
60 kV/ MAXILAR 1| P|M[O
adulto MANDIB. I1{P|M 0
57 kv/ MAXILAR | | P M| O
adulto MANDIB. 1{P|M 0
55 kv/ MAXILAR 1| P|M|O
adulto MANDIB. 1P| M 0
52kv/ MAXILAR 1] P|IM]O
adulto MANDIB. [ I | P | M o
50 kv/ MAXILAR 1| P|M|O
aduito MANDIB. I P M 0
I INCISIVOS P PREMOLARES Y CANINOS
M MOLARES 0] EXPOSICION OCLUSAL
NOTA Cuando se utilice un soporte de peliculas, aumente 1
o 2 pasos mds del tiempo de exposicion.
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Fabricado par: PLANMECA
Asentajankatu 6, Fin-00880 Helsinki - Finlandia
Importado por:

voxel

artgeaiing EQUIPAMIENTOS MEDICOS

VOXEL ARGENTINA 5.A.

Charlone 624 - Capital Federal — Argentina
Equipo de Rayos X Dental Panordmico
Marca: PLANMECA

Modelo: INTRA

Numero de serie: xxoxxxx

Fecha de Fabricacion: xx/xx/xxxx

EQV XXXX

A Las instrucciones especiales para la operacidn y/o uso de este dispositivo se encuentran detalladas en
el manual del usuario.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM - 1374-25
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19816-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia_Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
........ f? >y de acuerdo a lo solicitado por VOXEL ARGENTINA S.A., se
autorizd 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: EQUIPO DE RAYOS X DENTAL.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 18-426 - UNIDADES
RADIOGRAFICAS, DENTALES, INTRAORALES,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PLANMECA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Generacién de rayos X para la obtencidon de
radiografias de las estructuras dentales y de los maxilares.
Modelo/s: INTRA.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: PLANMECA QY.

Lugar/es de elaboracion: Asentajankatu 6, FI-00880 Helsinki, Finlandia.

Se extiende a VOXEL ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1374-25, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 04MAY201!, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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