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Disposicién
Niamero: DI-2018-5672-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2602-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2602-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MIKRODENTA S.R.L., 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 elaboracion y comercializacion 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 la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°® 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DURR DENTAL nombre descriptivo EQUIPO DE
RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y DE 3D y nombre técnico Sistemas Radiograficos/Tomograficos,
Multidireccionales, de acuerdo con lo solicitado por MIKRODENTA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1327-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: EQUIPO DE RADIOGRAF{AS PANORAMICAS Y DE 3D.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-556 - Sistemas Radiograficos/Tomograficos,
Multidireccionales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DURR DENTAL.
Clase de‘Riesgoz HI.

Indicacién/es autorizada/s: Tiene como uso previsto la creacion de radiografias tomograficas 3D mediante
Ila emision de rayos X de haz conico (CBCT), obtencién de radiografias panordmicas y opcionalmente la
obtencion de radiografias cefalométricas para pacientes adultos, adolescentes y pedidtricos.

Modelo/s: Vista Vox S.

Periodo de vida ttil: No aplica.

Condicion de uso: Venta exclusiva apfofesionales e instituciones sanitarias.
- Forma de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacién: No aplica.



Nombre del Fabricante: Diirr Dental SE.

Lugar/es de elaboracion: Hopfigheimer Strasse 17, 74321 Bietingheim-Bissingen, Alemania.
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mikrodenta n} EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICASNG

PROYECTO DE ROTULO

5.
5.1.
5.1.1.
@
®
5.2.
5.3,

ROTULOS - REQUISITOS GENERALES

Los rétulos de los productos se diferencian segun los diferentes modelos. Para cada uno de ellos se
identifica la informacién provista por el fabricante.

Los rétulos propios para la identificacion y comercializacién en Argentina seran colocadosA e
MIKRODENTA SRL.

ROTULOS DE LOS EQUIPOS DE RAYOS X PANORAMICOS 3D

La informacién indicada por el fabricante y colocada en el r6tulo por MIKRODENTA SRL es Ia
siguiente:

Dilsr Dental
Equipo de radiografias panorémicas y da 3D
Metelo: VistaVex S

220Vea S0Hz Clase!

Impnﬂudor MKRODENTA SRL
Virray Viritlz 1054 £ Villa Adalina / B1607ABF

Buenos Alres /Argentina :

Fabricania; Dl Dental SE .
Hipfighelmer Sir. 17 /74321
Bletigheim-Bissingen /Alemania i

Autorizade por ia ANMAT PM-1327-3

Verta exciusiva a profesionales e instiuciones sanfiarias.
Director Técnico: José Velardo — MP 44728

Lea fas Instruccionss deo uso.

Fabricade: mm/20aa

SN 00000 XRKHXXXX

IDIOMA
Las informaciones que constan en el rétulo estén escritas en idioma Espafriol.

INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en ia Clase il incluye en el rétulo las
instrucciones de utilizacién que dice:

De forma resaltada: Lea las instrucciones de uso.

INFORMACIONES PARA EL USO

En el producto figura la informacion necesaria para la utilizacién con plena seguridad del
mlsmo Todas las instrucciones figuran en un instructivo que acomparian al prhducto
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5.5. SIMBOLOS

En los rétulos se utilizan simbolos, para lo cual se han seguido los criterios definidos en la
Norma EN 980:2008 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios’.

A continuacién, seran detallados todos los simbolos que figuran en los rétulos.

A Simbolo de advertencia general

Ammmmmx

radas de ia sigufente manera:
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Conaxion equipotencia

I Fracl, manajar con euldado

ritit A PR

5.6. INFORMAC!éN COMPLEMENTARIA

No es necesario incorporar en ef rotulo instrucciones de uso adicionales.
6.  ROTULOS - INFORMACION
6.1, DATOS DEL IMPORTADOR Y FABRICANTE

Importador
MIKRODENTA S.R.L.

Virrey Vértiz 1054 (B1607ABF), Villa Adelina
Pcia. de Buenos Aires — Argentina
T. 54-11- 4766-4402 / 54-11- 4766-4402

e-mail: info@mikrodenta.com

Fabricante
Diirr Dental SE

Hopfigheimer Str. 17
74321 Bietingheim-Bissingen, Alemania

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del importador y el fabricante, se le agrega en MIKRODENTA SRL una
etiqueta con la siguiente informacion propia del modelo y del producto.

-... Figura en el envase la siguiente informacién:

10/125
f}gﬁ‘\lPM#ANMAT
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REGISTRO DE PROY
EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS

Producto:
Marca;
Modelo:

SERIE:

Fabricacion:

Simbolos:

“Equipo de Radiografias Panoramicas y de 3D”
“Dirr Dental”

VISTAVOX S

'Se indica el N° de Serie del producto en el rotulo.

Se indica la Fécha de Fabricacion.

Se indican diferentes simbolos de reconocimiento internacional

que informan datos del producto.

RDO
SIMECANIG MIK
Mr:qglApoL DE JNGEN?ERoc RODE\ EYER
- N* 44703 Soc:o SR

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT

Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/02
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REGISTRO DE PRODU

mikrodenta ﬂ\ EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y DESEF PR~

= Caracteristicas:

Caracteristicas.

FRECUENCIA: 50Hz.
POTENCIANOMINAL:  170W.
POTENCIA MAXIMA: ?,2 KVA.

Clase:
Unidad de Aplicacion Tipo: BF
= mportador: MIKRODENTA S.R.L.
Virrey Vértiz 1054 (B1607ABF), Villa Adelina <
Pcia. de Buenos Aires — Argentina
T. 54-11- 4766-4402 / 54-11- 4766-4402
e-mail; info@mikrodenta.com

Fabricante: Diirr Dental SE

AT or

X . =
‘10\W§ Producto segin Disposicién AN ‘
)

Hdpfigheimer Str. 17

74321 Bietingheim-Bissingen, Alemania
= Director Técnico:  Ing. José Velardo — M.P. 44728
= Registro: . “Autorizado por la ANMAT PM-1327-3"

= Condicién de venta:  Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

La condicién de venta estara dispuesta seguin el articulo 17° de la Disposicién ANMAT 5267/06:

ms.efoﬂt%_nl\_mf_m :

ARTICULO 17°.- En fas aulorizacionss de elaboracion y venta de los productos médicos y en ios certificados que
en su consecuencia se extiendan, se dejaré constancia de las condiciones en las cuales deberén
ser despachados al consumidor. Estas condiciones serdn!

a8) Venla bajo receta;

b) Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitanas;
¢} Vanta exclusiva a laboratorios de anélisis clinicos;

d) Venta libre.

La condicién de venta sugerida es:

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

El equipo y sus partes no deben ser esterilizados, pero si desinfectados, véase el punto 7.3,
apartado DESINFECCION Y ESTERILIZACION. Y busque mas informacion dentro de cada
manual de usvario

NUMERO DE LOTE O SERIE
Corresponde que figure el N° de SERIE {SN), indicado en el rétulo en catva eqUipo.

121125

o) "3 PN-ORRMAANMAT
Gt Sk Mot
- ,\G-"‘\)ﬁ,\““‘} n I A S
O P oosoc\o
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. m REGISTRO DE PROQ!
- mikrodenta 1 EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS

6.5. FECHADE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ
La fecha de fabricacion del producto esté incluida en el r6tulo de cada equipo.

6.6. CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

D T L L . - ac :
Humedad relativa del aire . o i
Presion del are hPa N g:

6.7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

Tatmeram " °C
Humedad relativa del aire %
Prosion det gire hPa

AT, COL. DE INGENIEROS
PCIA. BS. AS. N* 44725

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT

Registro de Producto seglin Disposicion ANMAT 2318/02
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- ~ n‘) REGISTRO DE PRODHH
Mmikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS

6.8. INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS
Las instrucciones especiales no se indican en el rétulo del producto.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto
las instrucciones de uso correspondientes dénde figuran las advertencias y precauciones.

Dﬂ Leoa las Instrucciones de Uso

En el rotulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias’, como condicion de venta.

@t.o. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, agregado por MIKRODENTA SRL,
destacando que se adjunta con el producto las instrucciones de uso correspondientes donde
figuran las advertencias y precauciones. -

& Lea las Advertenclas

6.10. METODO DE ESTERILIZACION

El equipo y sus partes no deben ser esterilizados, pero si desinfectados, véase el punto 7.3,
apartado DESINFECCION Y ESTERILIZACION. Y busque més informacién dentro de cada
manual de usuario

-.8';11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos del representante legal habilitado para la funcién estan indicados en la figura del
Director Técnico:

DT: Ing. José Velardo — M.P. 44728

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los rétulos del producto se indica:

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT -~ PM-1327-3

F -

AHIE{%NANDQ e
J ODENy, Ev_,
var NG uEen 00 Soci * S-R.g

AT, COp - e o T
Pcm.%ts'_lfsl”"‘“ 4 RDS
/23
/ | ' IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT

Regisiro de Producto segtin Disposicién ANMAT 2318/02

(. 14137
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INSTRUCCIONES DE USO

7.
71.
@
o
7.2

Se adjunta a este documento un modelo de las instrucciones de uso con toda la informacion

descripta en este punto.

Las indicaciones contenidas en los rétulos son menci
de uso con el propdsito de evitar confusiones por
exteriores.

El modelo de las instrucciones de uso contiene ta siguiente informacion, cuando corresponda.

INDICACIONES GENERALES

El modelo de las instrucciones de uso contiene todas las informaciones contempladas en el

ROTULO.

D Dental
Equipo de radiograffas panoramicas y de 3D
Modelo: Vistavox S

220Vca S0Hz Clasel

Importador: MIKRODENTA SRL ’ &
Virrey Viéritz 1054 /Villa Adelina / B1607ABF .
Buenos Afres /Argenlina ; :
Fabricante: Dilrr Dental SE ' ' .E

Hépfighsimer Str, 17 / 74321
Biefighelm-Blssingen /Alemanla

Autorizado por [a ANMAT PM-1327-3

Vanta extlusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Director Técnico: José Velardo — MP 44728

Lea jas Instrucclones de uso.

Fabticado. mm/20aa

SN 00000000 K

INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

Este producto se debe instalar para asegurar su correcto funcionamiento. En las instrucciones

de uso e instalacién se indican todas las caracteristicas para ello.

Dimensiones del equipo:

pagina 8 de 90
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EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS'Y DE 3

onadas nuevamente en las instrucciones
la pérdida o deterioro de las etiquetas

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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MAT. COL. DE INGENIEROS

PCIAL 8BS, AZ. N 44722

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y'BS
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1600

" G. ! ’&NIUO . =
CJA Bz\ GETgsOS ODEIV A iYFQ
- Socig I SR.g,

1F-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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Y o REGISTRO DE PRODUCES®
mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y DE'3D

INSTALACION Y MONTAJE
Instalacion

s’ Solo tienen permitido instalar, conectar o iniciar la unidad los especialistas calificades 0
personal capacitado por Darr Dental o sus representantes autorizados.

Requerimientos
Instalacion / sala de operaciones
La habitacidn en la cual se vaya a instalar el equipamiento debe cumplir con los siguientes
requerimientos:
/- Sala cerrada y seca.
. = No debe ser un lugar creado para otros propésitos (por ejemplo, esterilizaciones o
vaporizadores).
- No debe haber grandes campos de interferencia (por ejemplo, grandes campos magnéticos)
que pudieran perjudicar el correcto funcionamiento de la unidad. ,
- Debe satisfacer los requerimientos ambientales (consulte la “Informacion técnica” en las

instrucciones de uso.

Los equipos de comunicaciones moviles y portatiles de alta frecuencia pueden interferir con la
efectividad de los dispositivos electro médicos.

» No coloque la unidad junto (o cerca) de otros dispositivos.

> Si, empero, la unidad es operada cerca de otras unidades o amontonado con otras unidades,
controle cuidadosamente la unidad para la configuracion seleccionada para asegurar que la
operacion del dispositivo sea normal.

bouinad ADVERTENCIA ,

iesgo de explosion debido a ignicion de materiales combustibles
No opere la unidad en cuartos en los cuales pudiera haber presencia de mezclas inflamables. Por
ejemplo, en quiréfanos.

Proteccion de radiacién
> Cumpla con todas las reglas de proteccién de rayos x aplicables y tome todas las precauciones
correspondientes al uso de rayos x. : :

Utilice el equipo de proteccion de rayos x prescripto.
para reducir el nivel de exposicidn a rayos x, recomendamos el uso de protectores de bismuto,
plomo o delantales protectores, especialmente para ninos y adolescentes.
La persona que opere el equipo debe permanecer alejada del mismo durante el tiempo de
exposicion. Debe mantenerse la distancia minima exigida por la ley.

~ Los nifios y las mujeres embarazadas deben consultar al médico antes de exponerse a los
rayos X. :
No debe haber otra persona sin proteccidon mas que el paciente en el cuarto cuando se esté
irradiando. En casos excepcionales, otra persona puede estar presente para proveer
asistencia, pero no debe ser una persona del equipo del consultorio. Cuando esté irradiando
aregﬂ;este de mantener contacto visual con el paciente, la unidad y manténgase hablan
el paciente. ;

> El cuarto de radiacion debe poder ser trabado pam prevenir ing 5 §gzs4g$4ggqsgw

v Vv Y VYV

M. paNigrizado. MARNIYE
; ms_ﬁw MIKRODENTA S Ry,
OO 5o Producto segin Dispasicion ANNIAT 231703 c

194417




. REGISTRO DE PRODBUC
Mmikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS
"y En caso de que ocurra una falla, cancele la exposicion a la radiacion inmediatamente soltando
el botén.

Informacion acerca de las conexiones eléctricas

' Asegurese de que las conexiones eléctricas a la fuente de alimentacion de la red eléctrica se
establezcan de acuerdo con las normas vigentes nacionales y locales y las normas que rigen la
instalacién de unidades de bajo voltaje en las instalaciones médicas.

Instale un interruptor de desconexion de todos los polos, con un ancho de abertura de contacto de al
menos 3 mm en la conexién eléctrica a la fuente de alimentacion principal. Debe ser posible asegurar
el interruptor de desconexion para que no pueda volver a encenderse inadvertidamente.

Reguerimientos de sistema para la computadora de reconstruccién

Para operar la unidad, se requiere una computadora de reconstruccion con grandes requisitos. Se requiere una
conexién directa entre la computadora de reconstruccion y el equipamiento (cable de fibra &ptica).

®EI procesador y la placa de video deben ajustarse con las especificaciones y los requerimientos del
sistema para asegurar una reconstruccion sin fallas. Si no se cumplen estos requisitos, Durr Dental no ofrece
ninguna garantfa para una reconstruccion sin fallas.

cPU: = Intel Xeon E5-1607 3 GHz 1066

RAM: = 16 GB DDR3-1600

Sistemas operativos: Microsoft Windows 7 64-bit (Home Premium o superior),
SP1y actualizado K83033929, recomendada:
KB2921916
Microsoft Windows 18, 64-bit (Pro o superier)

Disco rigido: _ ~Para reconstruccién: = 1 TB

—Adicionalmente para la base de datos (solo con la
instalacion de una sofa estacién de trabajo); fos
requerimientos de la memoria de la base de datos

depende del nimero de imégenes que sean {fomadas
. ‘ durante el procedimiento en cuestidn. (imagen de
camara: ¢.1 MB, imagen de rayes x: c. 2 MB - 10 MB,
DVT: 200 - 300 MB}.

Unidad lectora: DVD-ROM {opcional: el software puede ser Instalado
mediante descargas)

Interface: 1 PCI Express slot Gen2 x4
LUSB socket

Gigabit Ethernet (solo para la instalacién con maltiples
puestos de trabajo).

Tarjeta grafica: = NVIDIA Gefarce GTX973 D5 4 GB
D‘iagnostic monitor: De acuerdo a fa norma DIN 6868-157, categoria del

. ambiente 5 o 6 (dependiendo de los requerimientos)
Software: VistaSoft versién 1.2 o superior

Cuar,dp conecte el equipo a otro dispositivo, por ejemplo, una computadora, debe cumplir con |

requisitos definidos en la seccion 16 de la norma IEC 60601-1 {EN 60601-1). ' :

Al configurar el sistema de PC en cercania de un pagiente; '

Solo conecte componentes (p. ej. Computadora, itor, imples )q nplan-cor :

IEC 60601-1 (EN60601-1) por lo menos. 1 3 SMPNMHANMAT
; ; FERN® N} .
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Instalacion

1 i AVISO

Peligro para los componentes debido a una descarga electroestatica. . N - .

- Apague siempre la tension de funcionamiento antes de realizar cualquier actividad de montaje y
{ o instalacion. A _ 3 ] .

- Antes y durante los trabajos de instalacién o ensamble del dispositivo, asegurese siempre que

la persona que realice los trabajos, cuente con una proteccién de conexién a tierra.

- AVISO
Controles previos a desempacar el equipo

- Inspeccione visualmente el embalaje buscando dafios en el mismo.
. Controle si se activd el dispositivo de deteccidn de impacto.

WARNING
B

- En caso de que estén activados los dispositivos de deteccion de impacto, el de deteccion de inclinacién o
esté daiado el embalaje, no desempaque la unidad y contacte a la compaiiia de transporte.

Desempacar ef equipo
La unidad es suministrada en un pallet especial y esta separado en distintas partes para su transporte y entrega.
Recomendamos usar dos personas para transportar cada parte individualmente desde el punto de entrega hasta

‘el rea de instalacion. Para asegurar que las partes sigan estando protegidas, no retire las protecciones ge
los films de proteccion, etc.

| FERNA
ARDO EYER
’ ;
.. . s i 88w MIKRODENT 5
,‘/ o PLIA. B2, 45, e 44 5R9-2018-24844581-APN-DNBRVHANMAT
/¢ .
Registr6 de Producto segin Disposicidn ANMAT 2318/02 21117
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Mikr gdentam " EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICA
P. L 1 2z |

1 caja de accesorios.
2 caja con el travesafio y el brazo en forma de C.

- Remueva el empaque de espuma de brazo del paciente.
. - Quite la caja con los cobertores y coloquelo aparte.
Las cajas marcadas como “components inside” (componentes dentro) contienen partes o accesorios.
Las cajas que no estén marcadas estan vacias y son provistas con el fin de brindar proteccion o sostener
ofras partes movibles durante el transporte.

.BLa columna se puede levantar mas faciimente de la paleta si la caja exterior més baja esta plegada hacia
el exterior. '

- Quite la columna con corredera y transbértela al sitio de la instalacion.

BmFE: ANRE. e
.- XELATIDO ODENTA g 1
);‘ Configuracion (gl 43%&3@58 1 -APN-DNPSI\%#%NMAT
> N 4g725 .
Reaqistro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 : 221117
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Requerimientos:
- Conexiones eléctricas de facil acceso. :
- Que las conexiones eléctricas cumplan con los requerimientos (ver “4 informacion técnica”).
Regquerimientos para la instalacion en el suelo/pared:
. Cada tomillo con anclaje en el soporte de montaje en pared debe tener una capacidad de carga de
tension de 350 N.
- La pared debe tener una capacidad de carga de tension de 1400 N.
. Cada tornillo con anclaje en el soporte de mentaje en el suelo debe tener una capacidad de carga de
tension de 50 N.
- El peso de la unidad es de 180 kg y se distribuye sabre los tres pies ajustables en el piso. El piso debe
ser capaz de soportar esta carga.
Herramientas requeridas:
- Llave hexagonal SW13
- Llave Torx T20
- Llave Torx T45
- Llave allen tamano SW3
- Liave allen tamafio SW4
. - Llave allen tamafioc SW5
- Llave allen tamafo SW6
- Nivel (longitud maxima 2630 cm.).

Instalacion de la columna con corredera :
Coloque la columna en posicion horizontal a la pared con las protecciones de espuma.

w8 Precaucion

La unidad podria volcarse y producir dafios. Coloque el dispositivo o asegurelo de forma tal que no pueda
volcarse.

- Cologue un poco de espuma del embalaje debajo de la parte superior de la columna. Esto facilitara la
instalacién del soporte de montaje en la pared.

Alternativamente, el soporte de montaje en la pared se puede unir a la columna de pie.

=Tl

como una alternativa al soporte de pared suministrado, es posible usar un soporte de pared corto. (ver 3.3
accesorios especiales). Esto colocara al dispositivo mds cerca de la pared. Considere cualquier conducto de
~ cables existente, etc. cuando lo esté haciendo. Si ademas se usa el soporte de montaje de pared inferior,
aseg/gre_se de que este también sea el soporte de montaje de pared corto.

chnecte el soporte de montaje de la pared superior {consulte la caja de accesorios) a la columiha.

Mi EYER
Y v e o Roegé?ém SRL,
| 'A% ot o gy dtroenJF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
\/‘ vowul AL et £"’r}‘.. <o

-
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- Verifique que las patas ajustables sobresalgan ligeramente de las placas del piso. Esto asegurara que
sea posible ajustar la unidad en todas las direcciones mas adelante. :
Si los pies ajustables no sobresalen, sera necesario retirar la cubierta inferior de la carcasa (ver
"Desmontaje de la cubierta de fa carcasa") para que las patas gjustables puedan atornillarse ligeramente.

- - Configure la columna con la ayuda de los agarres de transporte.

- Retire las partes de espuma.

- Retire la empuitadura de transporte inferior.

- Sila columna con el tobogan de columna no se puede atornillar al piso {por ejemplo, en el caso de
calefaccién por suelo radiante), entonces también se debe instalar el soporte de montaje de pared
superior.

- Coloque la placa de retencién a la columna.

FERNANS

MKROD SO MeyEg
E] .

SOCII\CY)TA S-R.L

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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-. -Asegure el soporte de montaje de pared a la placa de retencién_. . .
- Aqusi’. el sopor?e de montaje en pared se puede conectar en varias posiciones de montaje diferentes.

Registro de Producto segin Diéposicién ANMAT 2318/02 1_/
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mikrodenta m EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y DE

Figura: Posible posicion de montaje para el soporte de mohtaje de Ié pared inferior

- Alinear aproximadamente la columna. El ajuste fino se realiza més adelante una vez que se ha instalado
al travesafio.

- Marque los orificios de anclaje centraimente en el (los) soporte (s) de montaje de pared.
Los orificios de anclaje en la placa de piso no necesitan ser marcados.
- Tome la columna con soporte de montaje de pared lejos de ia pared.
- Taladre orificios para los anclajes e inserte los anclajes.
- Fije la columna con el soporte de montaje de pared a la pared.
 Para la instalacion, utilice tornillos con arandelas (Méax. @ de la arandela: 20 mm).
- Alinear aproximadamente la columna nuevamente. :

FERNAN
00 Mey,
MIKRODE Ny, E

sOCfoTA S-R-g

a| .
-// Taladre los orificios de anclaje para la placa del piso.
! Es posible taladrar a través de los agujeros en la placa del piso (diametro méximo de ia broca 10 mm).

Este paso no es necesaric si la columna no se puede atomillar al piso.
- Asegure la placa base con cuatro tornilios.

- Retire la empufiadura de transporte superior de la columna.
Instalacion del travesafio y el brazo en forma de C IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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- Cologue la caja de carton con el travesaiio y el brazo en forma de C delante de la columna.

- Retire la caja de carton.
Retire las piezas de espuma lo suficiente como para que la traviesa con brazo en forma de C pueda ser
sacado. :
No refire la pelicula protectora de la columna. La pelicula protectora protege la columna contra dafios
durante la instalacion del travesafio con brazo en forma de C.

- Montar los agarres de transporte en el travesafio.

- Desconecte el cable de la corredera de columna en frente de la cara de montaje y vuelva a enrutario
hacia atras.

- Verifique que las caras de montaje en el travesafic y en la corredera de 1a columna estén limpias y libres
de dafios.

VELARDO FERNANRG MEYE
ING. MECANICO MIKRODENT :
MAT. COL. DE INGEN! ASR1.
FCIA. 8. AS, 1o 2[45?88 Socio

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT

Registro de Producto segiin Disposicién ANMAT 231802

pagina 19 de 90 27117



e ‘Tn REGISTRO DE PRO
mikrode nta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y

Compruebe todos los inserciones requeridas para la libertad de movimiento {consulte los siguientes
pasos a continuacion).

.BA lo largo de los siguientes pasos, controle la correcta secuencia cuando ajuste los tornillos.
- Levante el travesafio con braze en forma de C por los agarres de transporte de las piezas de espuma y

coléquelo en el tobogén de la columna. :
Aqui, los pernos sirven como ayudas / guias de centrado.

DENTA « &
DENTA S R,

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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=1 :_ "

- Cologue el travesafio con el brazo en forma de C de modo que haga pleno contacto con la corredera de
la columna.
- Una persona asegura el travesafio con el brazo en forma de C, mientras que una segunda persona
: sujeta el travesario con los dos casquillos y tornillos a la corredera de ia columna.
Atornille los tornillos en los pines de ubicacién con los dedos:

o

_ M“RODEN:'M
S0CI0 GeRg:

VELARDO
MAT. cop MECANICO
P e e INGENIERDS

NN gy
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\MJ

- Coloque el auxiliar de montaje'para el tornillo de posicicnamiento y golpee cuidadosamente el tornillo de
posicionamiento con un martillo hasta que llegue al tope.

. y

ENIEROS
44728

IF-2018-24844581 -APN-DNPM#ANMAT
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»

1o

- o

presion sobre el tornillo.

%

@&

»

-

- Verifique que el travesafio haga contacto uniforme en la columna deslizable.
Si el travesafo no tiene contacto uniforme, verifique los cuatro tornillos y corrijalos segdn sea nacesario.

NGOSE ELAR)

ELARDG
MAT. ch glECAI\!ICO
pCia O £ INGEN!EROS

‘44725

Atornille el tornlllo de posicionamiento con los dedos Para hacer esto, puede ser necesario gjercer cierta

{

FERNAND® MEYER
MIXKROD TAS.R.L.
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Una vez que el travesario esté haciendo contacto uniforme, comience apretando los dos tornillos en los
pasadores de posicionamiento, luego apriete los cuatro tornilios en la columna deslizable y finaimente
apriete el tornillo de posicionamiento.

Compruebe Ia alineacién del travesafio con un nivel de burbuja.

La posicion se puede corregir con las patas ajustables en la placa del piso. Para hacer esto, puede ser
necesario aflojar los tornillos en la placa del piso y en los soportes de montaje en la pared.

Vi

FERNAN
EYER
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T

- Quite las manijas de transporte.
- Retire el film de proteccién de la columna.

-Gonectando el travesafo.
[1” - Pase los cables desde la columna deslizante a través de los accesorios del cable.

e
. 7 | oo FEBMARRD. MEYER
- INGZMECANICO MIKRODE
/N MAT. COL. DE INGENIEROS Olggg‘;TA SR
(\—\ PULA. BB, AS, N° 44722
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- Conecte las conexiones de cableado desde la columna deslizante con los cables y las tomas en el
travesario.

"ARDO FERNANDG MEY
MAT, c':OL' DECEHLG ODENTAs.j
. COL. DE INGENMIEROS Socip -k

PCIA, BS. AS. N° 45723
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1 Conexién TO1
2 Conexién de proteccidn de tierra
3 PCV AD1

ZOLTHO~TOV

GOLTNO~10¥
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2
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. 3| | in01-CN1706
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o
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w: 'E”é!
w
-
-

- Fije el nacleo de ferrita del cable AO1-CN1706 cerca de la PCBAO1.
sando precintos, ate todos los cables que se extienden desde el travesafio al tobogan de col

; que los cables queden atrapados dii i acion de las cubiertas.

FERNANDG Wty
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Remover las trabas para transporte

.En algunos casos, ios tornillos pueden ser dificiies de quitar, ya que estan equipados con cerraduras de
sca.

o

@ No deseche los tornillos de las cerraduras de transporte.

- Remueva los tomillos de los ejes x e y

- Retire el tornillo y el pasador roscado del travesafio que asegura el brazo en forma de C.

__.—-/'/
' T. cdL, pe INGEN!E F,
PCIA, Ba. e YIENIEROS £ _
MAODENTA o > AS N aar2g Mixro ey
NTA SR DENTA
SOCIO GERCH™ | socp  SR.L
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- duite la cinta adhesiva roja. N . ‘
- Coloque los tomillos para las cerraduras de transporte en las posiciones designadas en el travesafio y

asegurelos con cinta adhesiva si es necesario.

Instalacion de las partes del gabinete

0 Durante todo el proceso de instalacion, el brazo en forma de C puede girarse LENTAMENTE para que los
tornillos para fijar 1as cubiertas sean de facil acceso.

Afjoje los cuatro tornillos de las cubiertas mont 297 PA B los quite por completo. FERNA MEY,

. ARDO
oA & e IF-2018-24844581-APNIS A ATA S,
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T8 ]
i

- Presione la tapa'del sensor y vuelva a apretar los torniflos aflojados.

En el proceso, asegurese de que los cuatro soportes
la cubierta. '

1= ol v

de la cubierta del sensor estén insertados entre el soporte y

O
. MECANICO
MAT. COL. DE INGENIEROS
PCIA. BS, AS. N°® 44724
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Q&8¢
2l 3

-

- Verifique que las cubiertas estén colocadas correctamente.
La cubierta en Y (panel de pléstico blanco) debe estar entre la carcasa y la parte fundida del travesafio.

La muesca en la cubierta en Y debe mirar hacia adelante y ubicarse en ¢l montaje designado de (a
carcasa.

> ARDO F MEYEF
, MECANICO - ‘ F
MAT. COL. DE INGENIEROS Bm(ROl;gé"\;]A S.K.i

“CiA. BS, AS, N° 44728
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Figura: ilustracidn con el brazo con forma de C sin verse.

- Aprieta las cubiertas inferiores a la izquierda y a la derecha.

®

bl i "_:_'1 : 1
= ‘;f?\.,*‘"f?[' =
- St : '

@ @ ,
1 Cubierta izquierda: tres tornillos con arandelas atornilladas desde arriba
2 Cubierta izquierda: un tornilio con arandela atornillada desde abajo
3 Cubierta derecha: tres torilios con arandelas atornilladas desde arriba
4 Cubierta derecha: un tornillo con arandela atornillada desde abajo

- Monte la cubierta delantera inferior en el travesafio.

FERNANDOQ MEYER
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- Monte la cubierta de la columna inferior
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- Todavia no cologue las cubiertas de silicona para los orificios para los tornillos en caso de que sea
necesario quitar cualquier parte de la carcasa.

Remaover los films protectores
- Retire las peliculas protectoras de las vigas de posicionamiento.

FERNANDO MEYEK

MIKRODENTA S.R.L.
socio

MAT, COL. DEINGENIEROS
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Preparacion de la computadora de reconstruccion

La unidad soporta los siguientes programas de imagen.
- VistaSoft from Darr Dental

Instalacion de los controladores ,
Si el componente adicional de la unidad no se instalé al mismo tiempo durante Ia instalacion del software de
creacién de imagenes, este componente adicional se puede instalar de forma retroactiva.
- Coloque el DVD de instalacién en la unidad o sjecute el archivo de instalacion.
E! ment de Inicio se abre.
- Si el meni Inicio no se abre automaticamente, ejecute el archivo Start.exe.
- Seleccione el idioma de instalacion que necesita.
- Aceptar el acuerdo de licencia. :
- Seleccione los componentes requeridos.
.— Selecciona 1a unidad VistaVox.
- Siga las instrucciones adicionales proporcionadas por el asistente de instalacion.

Instalacién de la tarjeta de captura de fotogramas y la llave USB

- La tarjeta de captura de fotogramas suministrada se instala en la computadora de reconstruccion (ranura PCI
Express Gen2 x4).

- Inserta la llave USB en un puerto USB libre.

Configuracion de la computadora.
Configuraciéon de Windows:

- Deshabilite el plan de energia o establézcalo en Maximo rendimiento.

- Agregue la carpeta VistaVoxPlugin en C: \ ProgramData \ Duerr \ VistaSoft \ WorkstationService
(directorio predeterminado, la carpeta real puede diferir de esto en algunos casos) como una exencion al
programa antivirus (por ejemplo, Windows Defensor). 4 o

- En HKEY_LOCAL-MACHINE \ SOFTWARE \ Microsoft | Windows \ currenfVersj
Policies \ System establecit la entrada de registro Enable- LUA ="0". ‘ﬂg
= Ajuste la configuracion para el Control de cuentas de usuario ,

[ # Plra nunca notificar "B e GRS
, hra hacer esto, tire del control deslizante hacia la parte inferior. P A% NTdazag
1| Gonfiguracion de BIOS : .

galice la siguiente configuracion: Runtime Power Management: desactivar.

. F:F A o, i > ’ FE .
r ! o sMEMERiguiente configuracién: Ahorro de energla inactiva: Normal. [F-2018-24844581-A¥Ne ﬁBM#:foNMAT
' PRNAUEE |a siguiente configuracion: C1E (Actualizacion de BIOS): Desactivar. s0Clo

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 ' L. 46117
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Conexién de la unidad
Conexién general

4
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1 VistaVox

C? 77777777 777777 777 72T 7 777

2 Computadora de reconstruccion con tarjeta de captura de fotogramas

3 Switch de encendido
4 Contacto de puerta
5 Conexion de red
‘ Compensacisén de potencia {opcional)
7 conexién de red para la red de cirugia

ING. MECANICO
MAT. COL. DE INGENIERNS
PCIA. BS. AS. N* 44705
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1-  X01 Optic Pano: conexion a la computadora de reconstruccion .
2. X02 Optic Ceph: conexion a la unidad Ceph (sin funcion)

3. PCB A07: conexion al interruptor de exposicion, interruptor de contacto de puerta, interruptor manual
para ajuste de altura.

Todos los cables conectados deben insertarse a través del casquilio del cable al pie de la columna.

L4

Extraccién de la cubierta de la carcasa :
Parg poger-Con tar _el dispositivo, primero es necesario quitar la cubierta frontai de la columna.

Registro de Producto seglin Disposicion ANMAT 2318/02
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- Remueva la cubierta.

Instalacion del interruptor de exposicion
- Pase el cable del interruptor de exposicion a través del casquillo del cable al frente en 1a columna.

- Conecte el cable a la PCB A07.
FE
EYER
Wﬁvewnoo MIKRODENTA S R.L.

anura X2: EXP SW
ING. MECANICO S0cCt0

: MAT. COL. DE INGENIEROS.
. PCIA, BS, AS. N* 44728
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. _3?

o

instalacién del interruptor de contacto de ia puerta {opcional) . .
Un interruptor de contacto de puerta se puede conectar a la unidad a través de una conexion RJ45 o mediante

una conexion de terminal de 2 polos.

1 Ranura X4: PUERTA SW: conexion RJ45
2 Ranura X6: PUERTA SW: conexién de 2 polos, contacto de la puerta

. Retireel puente de cables de la ranura X6 DOOR SW.

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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- Pase el cable del interruptor de contacto de la puerta a través del casquillo del cable al frente en Ia

columna. v
- Cuando utilice la ranura X4 (RJ45), conecte la sefial del interruptor de contacto de la puerta a Pin1y

Pind.

12345678

Figura: vista frontal del RJ45

- Conecte el cable a la PCB A07.
Ranura X4 o X6.
- Cuando utilice la ranura X& {conexi6n de 2 polos) conecte los cables al contacto de la terminal.

Conexién de la conexion equipotencial (opcional)
Si se requiere una conexion equipotencial para cumplir con las regulaciones locales y los requisitos para las
conexiones, esta conexion puede realizarse a través de la conexion en la parte posterior de 1a unidad.

- Conecte ¢l cable de conexion equipotencial (no suministrado) a la conexion de {a unidad.
La copexion cumple con DIN 42801.

e {\m( EYE
PClA. B3, fs.iNNQE""E?gQI8-24844581-APN—DNPM#ANMAT
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Conexion de 1a unidad a la computadora

0 Los cables de fibra 6ptica son sensibles a la suciedad y el polvo. Por esta razén, no quite las tapas
protectoras de los extremos de los cables y los enchufes hasta justo antes de que el cable esté conectado. Si el
extremo del cable se ensucia durante la conexién, sera necesario limpiarlo. Recomendamos el uso de un
limpiador dedicado para cables de fibra Sptica (conexiones de enchufe LC). Consuite la informacién del
fabricante al hacer esto.

Del mismo modo, los cables de fibra optica también son sensibles al retorcimiento. Por esta razon, es importante
que el cable no esté doblado en un angulo agudo; en su iugar, curve suavemente alrededor de las esquinas de
acuerdo con la informacion del fabricante.

- Pase el cable de fibra 6ptica suministrade o un cable de fibra 6ptica mas largo desde los accesorios (consulte
“3.3 Accesorios especiales") a través del casquillo del cable al frente de la columna.

- Retire las tapas protectoras del conector del cable de fibra 6ptica y del enchufe de la PCB y enchufe el cable de
fibra optica en la PCB.
Ranura; X01 Optic Pano

i :
it 1
E: !
# HL
H B

1) Py
i

;|
]
]

Retire la tapa protectora del otro extremo del cable de fibra Optica e inserte el cableenla 'con_exién d&la tarjeta
de ¢aptura de fotogramas.

DA N.T:::LOF ' MAT. COL. DE INGENIEROS 0 .
10 GERENTE PCIA. 85, AS. § 5A398.24844581-APN-DNPHANMAT
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‘ Estableciendo las conexiones eléctricas
Requisitos: : _ )
- Fusible de red (16 A) presente en la red (caracteristica B del fusible del interruptor LS de acuerdo con DIN EN
60898) '
- Resistencia interna del suministro de red <0,5 Q

eguridad eléctrica al hacer las conexiones
- AsegUrese de que ninguno de los cables eléctricos que conducen 2 la unidad estén bajo tensién mecanica.
 Antes de la puesta en marcha inicial, compruebe que la tension de alimentacion y la tension indicadas en la
placa de caracteristicas coinciden (ver también "4. Datos técnicos").
- Asegurese de que las conexiones eléctricas a la fuente de alimentacién de la red eléctrica estén establecidas
de acuerdo con las normativas vigentes nacionales y locales y las normas que rigen la instalacion de unidades
de bajo voltaje en instalaciones médicas.
- Observe el consumo actual de los dispositivos que se van a conectar.

Combinando dispositivos de forma segura _

Tenga cuidado al conectar unidades juntas o con partes de otros sistemas, ya que siempre hay un alemento de
riesgo (por ejemplo, debido a cormrientes de fuga). :

- Solo conecte las unidades cuando no pueda haber peligro para el operador o el paciente.

- Solo conecte las unidades cuando sea seguro hacerlo y no hay riesgo de dafios o dafios a los alrededores.

- Si no esta 100% claro desde la hoja de datos de la unidad que dichas conexiones se pueden realizar con
seguridad o si tiene alguna duda, siempre obtenga una persona calificada adecuadamente (por ejemplo, el
fabricante) para verificar que la configuracion sea segura.

- Cuando conecte la unidad a otros dispositivos, como un sistema de PC, cumpla con los requisitos establecidos

S ‘n la seccién 16 de IEC 80601-1 (EN 60601-1). .

Al configurar el sistema de PG cerca de los pacientes:
Solo conecte componentes (por ejemplo, computadora, monitor, impresora) que cumplan con la norma (EC
60601-1 {EN 60601-1).
- Al configurar el sistema de PC fuera de las proximidades de los pacientes:
Conecte los componentes (por ejemplo, computadora, monitor, impresora) que cumplan al mencs con la norma
IEC 60850-1 (EN 60850-1) al menos.

@ Puede encontrar una copia de la declaracion del fabricante del sistema de conformidad con el articulo 12

de \a Directiva 93/42 f CEE en nuestra seccidn de descargas en www.duerrdental.com (documento n® 9000-461-
264). .

Disposicion como 1/ N/ PE AC 200-240 V (UE)
ne s cables en el cable de conexion a la red eléctrica.

5

ARD, TR

M, - M, 4

;, M oL, g ECANED018-24844581-APN-D ;

- ; C/A BS EINGEN,’ SOC RWY
~ . A 44§§§S "
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YigraVox

%04

__‘T‘_ “‘-?,__

Disposicion como 2PE AC 200-240 V (US) _
- Conecte los cables en el cable de conexién a ta red eléctrica.

1

- e e W AR W e M R o

Asegurando los cables : - ’
- Asegure los cables de la PCB A07 usando ecintos y los cuatro agujeros en la parte de chapa.

FERNANDO MEYER

MIKRODENTA S.R.L.
50¢i0

JCASE VELARDG
ING, MECANICO
MAT. COL. DE INGENIEROS
PCIA, RS, AS. N* 44728

Limitar el aiuste de altura

La altura de la unidad se puede ajustar de forma variable para que coincida con la altura del paciente. La altura
maxima puede ser limitada.

Para garantizar que la unidad se pueda abrir para el mantenimiento, recomendamos que Se mantenga una
distancia minima de 30 cm entre Ja unidad totalmente extendida y el techo.
- Utilice la unidad a ia altura inferior de la unidad.

‘Verifique la alineacién correcta al sujetar la leva de ajuste. El Ingg }ée'%é%‘ ééé'é}?%!'ﬁ)a%’%\é#éwMAT

RegiStro de Producto segin Disposicidn ANMAT 2318/02 L. 54/117
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- Retire Ia leva de ajuste y vuelva a atorniliaria en la posicion requerida de la unidad.

—
D | ow— 2250

| O ]

b

L)

Q

O

]

¢

o]

OE

Q

[+

Q

oe— 2100

\

- Ejecute la unidad a la altura méxima de la unidad. Verifique que haya suficiente espacio entre ia parte superior
de la carcasa y el techo. '

Puesta en servicio y primera Q' uesta en marcha

Hownt. SN1SO
Cortocircuito debido a la acumulacion de condensacion
- No encienda la unidad hasta que se haya calentado a temperatura ambiente y esté seca.

Las pruebas requeridas (por ejemplo, las pruebas de aceptacion) deben lievarse a cabo de acuerdo con las
ormas y regulaciones locales.

- Averiglie qué pruebas son necesarias. .
- Realice las pruebas de acuerdo con !as normas y regulaciones locales.

Encender la unidad

el PRECAUSION ‘

Peligro de lesiones debido al movimiento de la pieza del conector de angulo en forma de C.

Después de encender la unidad y confirmar los parametros en la pantalla tactil,

la pieza del conector en angulo en forma de C esta posicionada. Las personas pueden lesionarse durante esto.
- Nadie debe permanecer en el area del conector angular con forma de C mientras se enciende la unidad.

- Encienda la unidad en el interruptor de alimentacion principal.

L
Mar. NG pge, 00
% A‘?%L, O JHC2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
5. as, N.ingﬁ‘?()c
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El interruptor de alimentacion principal se ilumina en verde después de encenderlo. EI LED de estado se ilumina
en azul.

J LARDO
MAT, gg)f BIEE o
. COL. DE INGENIE

FERNANDOWEYER

ODENTA S.R.L.
$S0CIO

Prueba funcional manual
La prueba funcional manual debe realizarse para garantizar que no se haya dafiado nada durante el transporte y
la instatacién / montaje. '
- Ejecute Ia unidad a la altura minima de la unidad.
LHay algun ruido perceptible?
- Ejecute la unidad a la altura maxima de la unidad.
~ ¢ Hay algun ruido perceptible?
JHay una distancia suficiente entre la cubierta superior de la carcasa y el techo?

- Chequeos de seguridad eléctrica .
- Realice la verificacion de seguridad eléctrica de acuerdo con la legislacién nacional (por ejemplo, segun IEC
62353). _ IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
- Documenta los resultados.

Regisiro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318102 L. 56/117
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Configurar ta unidad en la computadora de reconstruccion

- VistaSoft 1.2 o superior instalado

- Se instalé el complemento VistaVox _

- Memoria USB con datos de calibraciéon especificos del dispositive insertados en la computadora de

reconstruccion

- Inicie la herramienta de servicio en la computadora de reconstruccién a través de Inicio> Todos los programas>
Herramienta de servicio VistaVox> Herramienta de sefvicio VistaVox.

- Siga las instrucciones proporcionadas por ia herramienta de servicio. La herramienta de servicio lo guiara a
través del proceso de configuracion de la unidad.

® Configurar la unidad en Vista$oft

La configuracién se describe con el ejemplo del software de imagenes VistaSoft.
Para obtener mas informacién sobre el uso del scftware de imagenes, consulte el manual correspondiente.

La configuracién esta configurada en la configuracion de VistaSoft.
- Lanza VistaSoft. ' :

-Haz clic ™.

- Haz clic en Dispositivos [Gerate].

- Verifique que la marca se encuentre en la columna
Conectado.

Esto muestra que la unidad esta conectada a Vista-

Suave y que ha sido detectado.

Realizando una prueba funcional

En paises donde las verificaciones de aceptacién y consistencia son un requisito legal, la prueba funcional puede
omitirse.

Para garantizar el funcicnamiento correcto de la unidad después de la instalacion y durante el funcionamiento, se
debe realizar la prueba funcional. Recomendamos realizar la prueba funcional inmediatamente después de la
instalacién y luego cada 4 semanas. La prueba funcional también se puede realizar si hay problemas con la
calidad de la imagen como una forma de reducir la causa raiz.

.Equipo de prueba requerido y software
Equipo de prueba requerido:

- Conjunto de cuerpo de prueba para panc
- Conjunto de prueba de cuerpo para DVT
Software requerido:

--imaging software

Crear un registro de paciente '

Se debe crear un paciente simulado para que las imagenes puedan adquirirse para la prueba funcional.
- Inicie el software de imagenes.

- Crear un paciente con el nombre prueba funcional.
- Inicie sesion en el paciente creado.

Realizando una prueba funcional de pano TFen,
Posicionando el cuerpo de prueba MIKR& DL N
- Retire el soporte para el blogue de mordida, los soportes para la barbilla, etc. - socro » >

- Inserte el soporte para el cuerpo de prueba pano.
- Inserte el cuerpo de prueba de pano en el soporte.
Tomando la radiografia

- Toma una imagen de prueba. : ,
Parametros: Pano estandar, SD, forma del paciente "Normal®, arco de mandibula "Normal®, 73 kV, 12
- Evaluar la imagen de prueba. \ '
Al menos 2.5 LP / mm y dos agujeros de contraste debs

visibles.

ABDG
La imagen debe ser uniforme y libre de artefactos. / IF-2018-24844581-AP N‘Bl‘ém- BACNY T
y . NGRS e
- DANDA 14 _pargn PCIA, BE. AS. K+ dgoh,
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.ﬂ Como esta imagen es una imagen de rayos X procesada, puede parecer ruidosa. Esto es normal y no
tiene impacto en la calidad.

Realizando una prueba funcional de TVP

Posicionando el cuerpo de prueba ‘ '

- Retire e soporte para el bloque de mordida, los soportes para la barbilla, etc.

- Inserte el soporte para el cuerpo de prueba de DVT.,

- Nivele el soporte con la ayuda del nivel de burbuja integrado y los tornillos de ajuste.

- Coloque el cuerpe de prueba completo (que se compone de varias partes) en el soporte para el cuerpo de
prueba.

Tomando la radiografia

- Toma una imagen de prueba.

Parametros: TVP, volumen de imagen "Normal”, HD, forma del paciente "Normal”, tamafio del voxel 0.2 mm, 94
V, 8 mA ‘
Evaluar la imagen de prueba. .

En la cuadricula de lineas, un par de lineas> 1.0 LP / mm debe estar visible.

Realizando una prueba de aceptacion

Para garantizar el correcto funcionamiento de la unidad después de la instalacion, en Alemania debe realizarse
una prueba de aceptacion segtn DIN 6868-151 para dispositivos de rayos X panoramicos y de acuerdo con DIN
6868-161 para radiografia DVT. ’

unidades.

Por favor, siga la legislacion nacional correspondiente en otros palses.

LARDO .
INGMECANICO Fi '
MAT, COL. DE INGENIEROS ERNAfDO MEYER

PCIA. BS, AS. N* 44723 “mogg—é\'?‘:ﬁ Sui.l
‘ 0 '

IF-2018-24 844581-APN-DNPM#ANMAT
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Funcionamiento

=
2 1 X

Desconexion de emergencla
interuntor encendido/ apalado
Tubo de rayos X

ArcoaC
indicador de estado de LED
Elemertos de manejo

Aanura para la tarleta do memona

Descripcion del funcionamiento

Mwmmhtmnegmcmnﬂﬁadaoh
tomografia deresonancia magnética, la CBCT
an&m&ma&h
CBCT, rota un 1ubo radiografico y un detector
siuado enfrente afrededor de unpaciente sen-
m&o&mﬂmmmg

| 180°-540° envia un rayo rediogral

weﬂm&ménwasa&m&
examen ¥y madiante un detactor & CRpREA para
fa creacion de lz imanen como radiogralia ate-
ruada en escala de gris. Durama la vooita del
wbo radiografico Se toman un gran nimero de

genes circulatorias se crea una kmagen de coor-
denadas en escala de grises enios tes niveles
espaciaies mediarte un ordenador de recons-
ticcion. Este modelo tidimensional de coorde-
nadas s& COesponde oon un grafico de vok-
men que compane de vixeles individuales. A
partic-de este volomen se pusden-generar imé-
genes de come fiormograna) on todos fos rive-

Elementos de manejo

Pamalia tacté

Tecta de apertura/clenre de reposacabezas
Tocia det Indicador ge campo de luz on/off
Teclas de auste de la aitura

El aparato puede manajarse con ia pantaila t4c-

i, Los datos pueden inroducirse sn ia pantalia
tactl con s yemas de los Hados.

G B -

Qe 4Tt Mumoman. W 1

1 Fodente registrado

2 Paciente seleccionado

% Pantaia de pardmetios de radiogratia fou-
racion, valor DAP, tension y corrlente)

4 Parimetros seleccionados

Con & bown Aywcka se abrirs una pagina de

ayuda para cada pagina. Con -t bottn Mensa-
Jes se pueden consultar jos mensajes prasentes

€N 858 MOMmEento.
FERNAN ; %
LAR (alg) .
MECAN;CO MODENTX ?l‘t

' Registro de Producto segdn Disposicion ANMAT 2318/02
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Indicador de estado de LED

- Las kwlicaciones de estado LED muestran os

distintos modos de knclonamiento medianie
colores:

~ gnd: aparso Isto para el senvicio

- verde: aparato #sto para la toma

~ amario: radiacién X aciva

Ayudas ds posicionamiento
12

1 Pglanca para & posicionamiento del indica-

dex det campo de vz hortzontal Franktun

- LT - Y

2 indicador de campo de luz plano hortzomal

de Frankfurt

posicionamiento, p. . apoyo

5 indicador del campo de kiz del colmiio
superior

6 Palancs para ol del indica-
dor del campa de ez delt colmilio suparior

7 indicador del campo de ke saphal medio

8 Asa

L as plezas de aplicacion estan en conformidad

con 60601-1:

-~ Asa

- FAeposacabezas con scolchado

-Ayudasdepodc!mwnu'ﬁam.et.pmae
mordida y radiografia para apoyo para i@
barbia para pacientes sin dientes)

Descripcion de syudas de posicionamiento
Con ia ayuta de Jos acoesorios de posiciona-
m,émmesesmammmmet

et
is
¢
3
2
B
o

5 AR,

RSB G it

RAT AT

£

MEYER
MIKRODENT,
Woe AS.RL.

Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/02

pagina 52 de 90

60117



mikrodentam |

&
b

Disparador Ventana sensor !

Disparador do mand
Con fa activacion manual 52 lanza una 1oma

preparaday se activa ia radiacion X. EILED
smuestra, asi como el LED en ¢ aparato, ei esta-
do del aparato.

— verde:; 2parato isto para la woma

1 Superficle te sensor actva
2  Punio medio geoméirico de ia superficie de
Sensor actva

12 superficie de sensor activa Se INUesHEa me-
dlante marcas en las esquinas de fa ventana det
sensor, La cruz muestra o punto medio geome-
trico de ia superficie do sengor activa.

E
=
E
HE
]

R

AN

Wm&mmmm
de memoria. La ranura solo se necesia para %
nes de agistencia téenica.

M A-r éNG' N}CO() O
- COL. DE iNggp Y
DA M. RAMOS _ PCIA. BS, Ag. oo EROS ODE ER
NTASHL AS. N° 24723 S&II\{)TA S.RL,
QERENTL v
IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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Uso de la pantalla téctil

; Prosions ta pantaka tcth con las yemas de los
mmmﬁwﬂmmmomwmo.

5 %ammmm.mm
una partala de Ayuda.

Navegacion
S el conterido de una pantalia no puede ser re-
mmmhmwm
aparece una tha de Imagenes.
PR

W

E)
L]

» Picheen 2 o &mmm
secdbnmwaﬁelapm -

Usodelmenu
£n los mends integrados enla pamaiasek\w
MMmmwm
cimmm. .
» Pincha e para abtwk & ment.

b
i

f 1:
biwd b

Hmzawormm
» Seleccione ia ordan,

Consultar mensajes en la
pantalla tactit

ummmesnmmaummm
fos mensajes (e sa han presentado. Los men-
saiusedmm!mm}aswmwegwas

e Fallo O 800r Eianaatonoslguetraba
jando.

Cuando 1a averia 88 haya
reparado, i averia debe
El aparato sigue trabajan-
do de forma resuingida
tras fa confirnacion.
kﬁmmmﬁmomme :
para o ysuario, p. ef. s0-
bre of estado del aparato.

para el usuario.

dﬂ:pamm sigue wabalan-

y Pulsar sochra Mansajes.

Ss muestra el mensaje. En casc de que
haya varkas mensajes, se mostrara en primes
Kiger ef mis reciente con la mayor prioridad.

> Para mayores informaciones sobre & mensa-

Je, pinchar en Ayuda.
. MECANIC ‘; :gé
MT C}OL DE r‘v(‘ENOIFROS FERNSDEg
- AdL e s T
SQCIOASRL

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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‘Manejo
Encender el aparato

cipal.

m-wmmo.mmmm
mdeastwutsnwlmdeaml.

Ajuste del software de
visualizacion

L2 configuracitn se describe en el efem-
@ plo el software de Visualizacion Vis-

taSoh.

Para mayor informracion sobre & manejo

el soRware tmaging, consulie ef manual

porraspondients.

Pmpmaelmdamdlowdlasenvmsm

Requistos:

- VigtaSoft ha sido lanzado.

- Fi paciente esté registrado.

- No hay més imsgenes iradicgraiia o video)
€n PINceso.

» E£nla barra de menus, hacer ciic en ia imagen
deseadi (p. €.\, para una toma CBCT].
Mediarie ©Y. Se puade acceder 2 mas tpos
ggtmsymmsadnm gnupo, p. el
{wsase "Programas de toma").

En funcidn de la configuracion de los B-
pos de fomas, & radiograta se Inica ot

" rectamente 0 se debe seleccionar una

estacion de rayos X,

» En caso de que 1a 10ma no se inicle automatl-
camente, selecclonar ia estackn de rayos X.

Registio de Producto segan Disposicion ANMAT 2318/02
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» Comprobar los pardmetos.
Conuncicen se abe
of ekt pars e de 08

Volumen de aoquisidon »
Ei volumen de toma seleccionado nfuye enla
aftura oel volumen de toma. El volumen de toma
mrﬁms&mﬂmmaﬂuz.ﬂdﬁmes
wantion.

vokamean de toma romal

Tamafio {An x All: aprox. T00x

85 mm i

volumen de toma para nihos

Tamalio {An x Al): aproX. 100X
..?Gm

Culidad de imagen

Radiogratia HG
Mekante tn tempo de axpo-
sicidan ms kargo, se gloarea
una ragjor refackin sefisl/ nido.

AR R

JASE VELARDO
ING. MECANICO
MAT. COL. DE INGENIERDS
PCIA. BS. AS, N® 44728

Tipo de padente
La seleccion del tipo de paciente depende dal
ramalio del paciente, es deck, det perimetro de
cabeza del pacients. Por tanto, los tipos de pa-
clente precorfigurados deberdn ser gustados
&n cada caso.
Segmelumdepmm,sepmcormm
wmmdemmm‘km').

8 se configurs un nifo, entonces 10s parame-
wos de radiografia se modiscan:

- Dosis reducida

- Tiempo de funcionamiento reducido

~ E campo de radiacion es mas pequehio

l“ _Psdamegrmdaymnm

-

% m;;;npuwum

éb Nifio (< 13 aflos)

sadrsene ey .

Arco maxiiar

La forma de fa mandtla seleccionada infiye
en &l comportamisnto de rotaciin det arco en C
durante i3 toma. Asi, se obtendra una toma en
ung condicion de capa Keal tamblan pars man-
ditwilas especiaimants astrechas o anchss.

FERNANDO MEYER

MIKRODENTA SR
50CI0
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mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS

Programas de tome

CBCT
Lo toma CBCT representa Ia zona maxiar.
smmmzmmmwwmmmm-
clonadio.
_Resoluclor: 200pm
CBCT 5x5 maxitar supertor molar derecho
Emmammmwmaxs&ormmm~
e 5x5 cm.
Resolucion®: 120 um
CBCT 5x5 maxiiar superior premolar devecho
Bmevmsd.mtmw-mwmmmwm&%m.
Resolucién™ ’fZQ;.im
CBCT 5x5 maxitar superior delanteto
EWEWQMNWUHWMWMWQ
Fasoluctdn®™: 120 pm :
CBCT Sx5 maxiiar superior premolar zquierdo
smemamwm.zmwmmmmw
fumen de Sx5 cm.
Resolucion’: 120 ym S
" CBCT 5x5 max#ar superior molar Zzquierdo
avmemmammzmwmmmmmmm
de 5x5 e : '
__Besoluciin®: 120um
CBET 5x5 maxitar inferior meolar detecho
Ememammmm&wamemwmm
, ResolnciSn®: 120 s
CBCT 5x5 maxilar inferior premolar derecho
a mevmmex‘mmmwmamormmm
de SxS.cnx ;
Fesokscion’: 120 pm
“"CBCT 5x5 maxilar Inferior delantero
Bmpmeﬁwakadswmﬁaﬁdddmﬂmh%cmmvﬂmd&&ﬁm.
Reschclon®: 120 ym
CBCT 5x5 maxilar Inferior premolar Zzqulerdo

A soporte visualiza gl gector premolar derecho del maxilar quierdo con un voli-
men de 5x5cm. _

R&s&ﬂwﬁn‘ 120 pm ,
CBOT 5x5 maxdiiar inforior molar qulerdo

Bmewwmammmkqmmmmwmmmvmm
55 om.

*&mmammmamwmwmomwm,

= nmmmm,m-mmmmﬁmmmemwm
&mm,hm&mnmmmm&

H

CECLECPRITY «

“YE
RAMOS JeR
YOLANDA N o PSR\ VEL ARDO v ‘SR
A NTE WAL NG, MECANICO : i .
. s : AT. COL. DE INGENIERD:

FCik [ S !
CiA. BS. AS. NIRDQRES-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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mikrodenta W’ _ EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS YB

L3 toma representa solo 1a region dental dere- i

o )

. Gii
La toma representa ta regidn dental completa y

g6 genera en Snguic 18Cto reSPecto al sreo mad-
1ar. Asi 80 evitardn las fundas SUpemRIestas.

Aleta de mordida
La toma represenia i region dental leteral con -
mmﬂm&dwm.

e . e e e
Lz toma representa ia regidn dental frontal con
m tamaﬂ!: ajustado al espacio merprmdm

J
AR!
“ § ”"’o
85,5 Wrgea&24844581 -APN-DNP} 3 4:
(] '{'
Registro de Producto segtn Disposicién ANMAT 2318/02 667117

pagina 58 de 90



| REGISTRO DE PROWE
mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS

Maordida derecha
ummnmmmaﬂm
cha con un tamano alustado @l espacio ter-

&

e e e | ,
' La toma representa ka region dental lateral -
quierda con un tamafio sjiustado al espacio ter- &

Articutacion temporomandibular Lat

La toma muestra en una imagen i amicutacion
iateral con i boca ablerta y

cemrada con una Tepresentacion de 4 aumentos,

Aniculacién temporomandibutar

La toma fmuestra en una imagen B anicutacion
temporomandibuiar posterior-anterioy con la
boca ablerta y cerrada COn LG reresantacion
de 4 asmentos.

R

11250

A

SeNEH IR T

Sinus Lat
t.a roma muestra los sanDs mmﬂﬁ'
les.

: O INGENIEROS
5N 4F:2918-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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REGISTRO DE PROD

mikrodenta ’ 5 ’ EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y D
Colocar ayudas de - » Colocar nuevo acokchado on fa cavidad de 1o
| : nto TmmMammwmw,
Pafaiamdwd(a,dpwtasemend EﬁmmmmdoscmLoRysedebm
Momhmmmmmw  colocar en ks :

MW&yaMw
mmwmmmmmwm'
dor de campo de kiz.

cohcarreposwebazas
Stm!mymposamhe:asmhcadoso%m
clos, se deben Instalar nuevas reposacabezas

antes de que se coloque et paciene. .

3 Evehtuaimente retirsr los reposacatozas su-

» Colocar reprosacabiras nuevos. Colocar ayuda de posicionamionto de toma
oy mmmmmgg £0 las tomas CBCT recomendamos & uso de la
' s tOmapara pleza de mordkia, Opclonaimente

Colocar o acolchado def reposacabezss

Sl no hay acolchado en los reposacaberas o
estg sucio, se debe Instalar nuevo sooichado
ahtes de que se coloque el paciente.

» Eventuaimente retirar el apoichado suclo tran-

tamiblén se puede utizar ta plaza de mordida.
En los pacientes sin dientes se puede usar e

apoyomiabarbliapammclemesshm
168,

En funcion del caso e aphcacion, también se

pueden utizar otras ayudas de posiclonamien-
10,

RODE)
80ch

[F-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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REGISTRO DE PROY

)Gdoca’kampmaﬁemdemm

] Lapmademcsddasem;ﬂgm
0 o gin funda de proteccion higlénica,
Racomendamos & Use de ia pleza de
mordicia con funda de proteccion higiénk
ca.
Sl se usa la pleza de mordida sin funda
de proteccion higidnica, tenga £n cuenta
. 135 indicaciones de *7.3 Colocar ayudas
' de posicionamiento” y ka preparacion en
*9 Preparacién”. _ ,

JOSE VELARDS
ING, MECANIC
MAT. COL. DE 1NGEN1EF}’OS
PCIA, BS. AS. N° 44723

“ERN EYER
+:sKRODENTA 5.R.Y,,
socio

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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REGISTRO DE PRY
mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICA

cmmaoposidmmae }Colmgiezademddsymmmmmu
radiografia panordmica piaza de mordkda.
Enbsmmswmmm ‘\

o us0 de fa pleza de mordida y -de la toma para

pleza de movdiia.

B‘tluspadenmsshdelmsseptmdeusara
wmnwﬂummmm
tes,
Emmcbndetcasudem.wmse
mmcmmdemamm
‘Q«O

@mm&mﬁaﬁmtwmn

o sin funda de proteccidn Hgiénica.
Recomerkiamos el uso de ia pleza de
mordica con funda de proteocitn higient-
ca

Si seusa la pleza de mordida sin funda
. de proteccion higiénica, tenga en cuenta

las Indicaciones de “Cokicar ayuda de oy ;

posicionamianto de racdiogralia panocs- _ N d~
D . o poteocdn higkrica. 108 P e o, Ghotice.

para iz barbiia para pacientes sin dientes.

e R R R

LARDC =4
MAT c':ﬁét‘;_ ISEECANICO FERNAMIE Y
- - INGEN 3 4 R ’
PCIA, B3. A5, N- 4domg. ‘ 4 025‘3 sYg;
. 1o Sl
IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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mikrodentam

» Cpclonaimernta, dotar 1a plera de mordida de
iaimdadepmadonhlgemca

Colocar a ayuda de posicionamjento de ia
toma da la articutacion temporomandibular

- Solo se puede garsizar una radiografia COMEC-
mmdmodehwb&ammdetaw
toudacion emporomandindar.

> Cmdwwodebwbﬂﬂmiatmde

laMmmmmm
?

Onluearayudadapodamﬁmemodemma

de sonos nasales

» Colocar e apoyo de barbiia para toma de se-
nasales,

M |

Colocacion del paciente

Para la radografia, ef paciente se Cokca conrec-
muemnhmdamdordecmm
dehz.

Requisttos:
~ B paclents se ha quitado ks biswarta y los
objetos de metat COMG P. 8., pendientes,

pasadores, gafas, mapos&aom
das orfopadicas para ia mandibuia.

- H paclente se ha colocade un delantal de

pioeno de proteccidn,

- §} patiente ha sido informado sobra & pro-
ceso de ka radiogmiia,

- S8 2 ha incdicado al paciente que &n algunas
counstancias o aparato pisde pasar oeica
dehcaheza@mbﬁnddmmma

- Se e ha nformado al pagiente de que, en
€aso de malestar; poede accionar 1a dBsco-
nexion de emergencia durante 1a radiografia.

~ B pacierae ha sido Informado sobre ef hecha
de que durante ka radlogratia debe colocar ia
legua sobre o paladar.

- El paciente ha sido informado sobre et hecho
de que durante ef posicionamiento del indt
cador de campd de iz debe mantener 10s
A AL SR R TG

o ANDO‘T
SE VEMRDO MncnoDEl\ koo
{NG. MECANICO sOCI0

MAT. COL, DE INGENIEROS

PCIA. 85, AS. N* 84728
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' REGISTRO DE PROKY
mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS
~ Bl packente ha sido Mormado sobre o » Gon tzs tectas {3 Tl se dscafa aura

hecho de que durante la radiografia no debe diel paratc.

moverse hasta que o aparato vuelva ala

posicion de panida. “Yoma CBCT

3 El paciente apoyva fa barbiiia en ia toma para
fa plaza de mordda.
No se necesita ia pieza de moedkia.

(s

» Colocar ol pacients en posickin recia en el
‘ : ta
También es posible un posicionamiento senta-
do ip. &f. pacientes en sika de ruedas, de gran Toma pankwémica

> E paciente muercie la pleza de mordida con
jos Incisivos superiores e inferlores sobre las
rAMras ' para eko.

[

3 Con paclentes gue no tienen dientes, utlizar
& apoyo de barbila para paclentes sin dien-
188, En ese caso of paclente apoya ks barbilla
en ef 3poye de barbMa.

Toma de la articulacion temporomandibular
¥ Colocar a pactente oon ¢ lablo superior con-
tra &l spovo de harbllla,

&

RS

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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REGISTRO DE PRONSET
EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y

Toma 4o Senos nasalos
» Colocar la paciente de forma de que el lablo
Mmmmemnuadapm

Nmmdehpodddnconmmm
campo de hz

£ Inchicatior de campo de ki se Compo-
’ o ne de rayos Hser de la clase 1. Esics
pueden desiumbrar o pacients, PEO N
goi peligroscs para ¢ vjo.

En s tomas CBCT d posicionamiento

_ e suficiente mediante los sagitales me-
dios v las horizontales Frankiurt.
En todag las demdas radiografias, se debe
posicionar al paciente de forma precisa
con 05 sigaientes pasos.
{2 orlenacisn dal Indicador del campo
de Wz del colmiio superior es decisiva
para ka caiidad de bmagen en radogralias
pancramicas.

)Cmmmebequee!paclentehaoenadﬁios

>S(ﬁxmneeesaﬁo correqlr de nuavo ka altura
Gl aparala.

s Activar ol indicador del camy de iz con las
tocies ().

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02

iiéé éLARDO

3 Corrotar @ indicauor det campo de Wz sagital
medic ¥, 0 Cas0 necesana, cormeg 1a past-
cioindeipaumae

\

)mstm’taeebaadelpademumiaayuda ;
de los hdicadores del campo de iz en gl pla-
nio horizonts) de Frankfust,

Excepcion: toma de senos nasales. & pa-
clente echa hacla atrds ia columna vertebral
carvical en unos 107 hasta 15°

Hma:mmrwmmwm
sobre & borde infarior de los dfas

e NG, MECANICO
MAT. COL. DE INGENIFPO®
PCIA. BS, AS, N° 44/,

\'N'\

Vmo soc\c
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REGISTRO DE PRO s
3D -

EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y

» Whm&hmme
a siiitra )l pUNEto.
Sl fuera necesario, comegir manuakments el
eSicador del campo de iz,

perior debe diigirse lo mds precisamente po-
slbieﬁommdetcduﬂodelnw«armpm.
€1 paciants sonile para poder ver el Coimilo

J
ING.
MAT, cot.,
PCla. gg

desactivar e et indicador del campo de ki
con la tacia

» Carrar los repasacabazas con ia tecia (@)
Para efio, apretar i tecks brevernenie, no

pEE MR et (S R

Los reposacabazas Sé apoyan alromdtica-
mente en ia calera dal pacients con una
prasidn dednida,

ARDG

B ico FERNANDOMEYE!
. AS. N 4a559" MIKRODENTA SR

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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REGISTRO DE PRON
EQUIPO DE RADIOGRAFiAS PANORAMICAS Y

iniclar marcha de prueba
Con la mazcha de proeba se asequra que el
mopmdaeiamxa'!atmsh talios. Asl sg
mmmdaraawonmmmmd
paciente. _
Ourante la marcha de prueba no se crea
radiacion.

Requisitos:

- Colocar @l paciente con 1as ayudas de post-
clonamiento y el indicador del campo de ke
en & aparsto,

~ Programa de toma seleccionado.

» En la pantalla ticdl, pulsar en Marcha de
pruebs,

» Puisar Marcha y mantener puisadc.
Miertras obsenvar el movimiento del aparalo
en 1odo momento. St se ve impedida la mar-
cha det aparato, soltar 1a Marcha. B aparato
se detlene de mediato. Posicionar de nuevo
al pacienta.

» Flectuar & relorno, pulsando Retormo,

Hacer la radiografia

s Comprobar todos. s parametros en fa panta-
fia tactly, € fuera necesario, comagiics.
Los pardmetros modificadios se sincronizan
Imadiatamente con ¢ sofiware de visuaiza-
oion. En ol soltware de visumitzackin ya no s8

> Indicar & padiente de nusvo. que mantenga ia
vmpagamdmm“wlam

i 3

3 Confymar parametros ooh infclo.
Sa pasiciona el arco C. Los LED en ia act-
vacion manualy en el indicador de estaco
del aparato se Suminan en verde.
En la pantalia 1acul se muestra que el apara-

e RNAN '
£LAROC € =
J\Ng MEGEMICO M {KR()DENg
MAT. COL. DE INGENIEROS
CIA, BS. AS. N° 44728 soct
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mikrodenta EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y

3 Puisar i tecta de k& activacion manud y man- )mmmafelmsﬁecm.
tmmﬁsada-lmaqnsewagmisaeﬂal B
acostica ¥ ta ke de control. Los tpos de esca- :
neado dependen oel tipo de pacients, & pro- ereage aquired
gmﬂﬂemem&ummwéase AR
*43 Farameos de posiclonamiento”). ' aavemalilybrished:
Semmammtenmmm
los LED an la activackio manugl y en el apa- _ R
rato 98 Euminan en amaio. Siena una se- . Wm‘:‘::ﬁ:g?’”“ :
fial acastica. Secryn 900sA. WY, T A, 0y

& g5 sueita B tacks de activackin ma- (TR

’ ces de control 0 58 acclona 1a desco- > Soltar el reposacabezas.

nexion de emergencia b, e}, en ¢iaso Bpeeimtepuedeabmdanretasmdode!a
de peligro para of paciente u oFas radiograka.
galazona) secanceiala > Quitar las fundas de proteccion hicjenica.
radiografia. Asi i toma es inutlizable > Quitar fos Bocesonos de posiclonamiento ¥
ywmmmmm. desinfectar.
. En este caso, of usuano debe decidir

» £l aparato se puede voiver 2 posicionar en la
on base a su formanian jos resgos de Mndem.mnmm;m.geb

 tna nugya tofma. contrario & arco C se posiciona sobre Vis-
Aparece ademds un mensaje de fallo/ 3501t 4l ajustar 108 pEAmEtros.
ermor en ia pantaiia tacyl. ,

En ka pantalia t4ctd, la radiografia se muesta Desconexion de emergencia

Core

La desconenion de ememencia detiene el apa-
ratoy lo apaga. Puede utlizarse cuanco el apa-
rato sigue radiografiando aungue Ya no esté
apretada la tecta de disparo, cuando el paciente
2514 harido o o aparato estropeada. También se
puede evitar una colision ro deseada,

Las pegatinas warlias en & 1o
del paciente con el simbolo g indican la des-
conaxddn de emengencia.

{ } J romandibular se debe confirmar des- it

. ' puts 1n mensale en ka panialia tactlly ;

aeivar Lng segunda radiografia, Las
raciiogratias se tunen Jespuss enuna:
racdiografia.

E1LED en of aparato se fuming en a2ul

cuando s radiogratia ha conciudo.

Elaron C 1o vueive automgicaments 4 1a

posicion de partida después de haber soita-

da Ia tecla de disparo,

Figurs 4: Pegstina de desconexion de
gengia en &l lado del usuario

A T R

MAT. COL. DE INGENIEROS
PCIA. BS. AS, N® 44728

IF-2018-2484HERNANRE ANMAT
MIKRODENTA S.R.L. A
[T
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S————

P e LS e gt L

ROO FER: R
INE, MECANICO MIKR¢ -
02 MAT. COL, OE INGENIEROS 5 o RIe
L FCIA. BS, AS, N° 44728 =CI0

SaPODENTA ST |
7.3. “SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

VER |NDICACIONES DE MONTAJE EN EL PUNTO 7.2
IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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REGISTRO DE PRODOST!

Seguridad
Elapamommdmmadoywmﬂoda
manera qua se evite ampllaments 10do fiesgo
slempre gue sea empleado conforme asuuse -
W.mmm,pmwemm
pdmoﬁe@smm.mmo.m
atencitn 2 fas siguientes adveriencias.

Uso previsto e indicacidn
Creacion de radiografias 30, panorimicas y op-
clonaimenie de cefalomeira en raiografias
dentales para pacientes adulios y adolescentes.

Utilizacion de acuerdo con el
uso previsto
memwmmm
. listas © aixiares dentales que se hayan forma-
do para e uso de radiacion X en conformidad
con las disposiciones legates.

Empleo no conforme al uso
previsto
Todo tipo de empleo, que dilers de o anteror
mente Indicado, No Serd considerado CcOMO in
ampleo conforme al uso previsto. El lesgoy ia
responsabiidad en caso de dafos que s& de-
han a un ampieo no conforme: al uso previsio,

comeran exclusivamente por pane dal usussio,
Es deck, o fahricarts se eximird de toda res-

ponsabiidad en estos Casos.

Contraindicacion
Debido 3 efecto hiologico-radiciogico de los

rayos X en kos telidos, existen las sigdientes

contraindicaciones:

. _ - Embarazo ‘

- Enlermedades pravias que Imposibiiften la
realizacion de una toma CBCT

- falta indicacion justificativa

Se pueden formular excepcionss a discyeckn

\ 3

2 Joé %ELARDO

EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS

i ING. MECANICO
YOU‘NDA i AT. COL. DE INGENIEROS M]KRQDE
%ﬁ B B5. AG, N 44738 20010
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REGISTRO DE PRODU
EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y

Advertencias generales de

qwmvxhsmm.wesydsmm—
cbnesvlgaaesmeimatumisdeenﬂeo,

> Antes de toda aplicadion, se tiene que verifi-

car o estado y la mcin del aparato.

)’Noasxapmrﬂﬁdoredmwmmo

camblos en € aparaio,

» Tenear en cuenta las nstucciones de montaje

¥ US0.

3 £3 imprescindible que 6l ysuaro disponga

1mﬁmamd§mﬂ-demﬂwmm
aemxﬁeyweycmememodom-
menio ac0eR0 al mismo.

Proteccién contra radiaciones

y Prestar atencion 2 Jos regiamentos ¥ medidas
de proteccion comra tas radiaciones.

s Utliizar fos 0cesoros de proteccion conti ia
radiacion prescriios.

y Parals reduccion dela radioexposicion, aoon-
selamos e uso de bismuto, protecciones de
plomo o biusas, espaciaimenta con nifios ¥
adolescentes.

3 £l operador debe estar algado det squipo ge-
narador de rayos X duranie i3 1oma. Debe
tey {p. 6. en Alemarnia 1,5 m, on Ausina
20m).

> Los nifos y las mujeres embarazadas deben
consultar @ médko antes de una ratfografia.

» Aparte del paciente, enia sala de radiacidn no
deben ancontrarse olras personas sin megios
de protecoion contra la radiacin, En casos
excepcionales gs admisibie una tercerd per- -
sona come ayudante, paro 1o & personal de
a consuita, Durante la toma, asegurar el con-

tacto visual y oral con ¢ patiente y &l apanaio,

» Debe ser posibie evitar el 30oeso de personas
no autortzadas a iz habitacidn de tomas.

» 8 se produleran averias, iInterrumplr la oma. -
soltando imediatamente ia tecia de disparg.

Personal técnico especlalizado

> Todoopam!ormmesarmm.ose
tlmaq.xeorderwmmm,meimﬁ]o

del aparato.

Montale y reparacion

» La ejecuckin da wabejos de mohiale, reajus-
ws,cambbs,arwnsbmsytepa'aclomm
mwewgﬂaamwmammo
a otra empresa autorizada por Cirr Dentat,

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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aiquna en & caso de dafios que s de-
ban 3l emplec de accesorios ¥ 40ees0-
fios especiales no autorizados, y de oras
plezas de desgaste y 08 repuesto gue no
sean orginales.
ummmmyucamm
elscromagnética pueden verse afecta-
das de forma negativa por & empleo de
acoesorios y acoesorios especiales no
auiortzados, ¥ de otras plezas de des-
gaste y de repuesto {por e} i cable)
que no sesn originales.
m.;mmmmwmmmrmia
CEM:
— Cahie de conexion a lated (3.6 m; n.° de
referencis; 2240200243}
-~ Activacion manug §.° de referencla:
2210200313

Transporte
Bam-motmemamacdéndpﬂ-
ma del aparato durants el transpone.

En £aso necesano, se puede solichiar e embala-
}eoﬁghdwnalmmamwmml.
DiEr Dental no SsUME NINGUNS. FeSPONSa-
debidos 2 un eynbaiale defeciucso, inch-
s0 dentro el periodo de garantia.
}Tfmspmareiaaamosdcmelmabjem
ginal,
> Mantener ot embalaja fuera del aicance de 0S8
nifios.
3 Volver g polocar I0s seQunos de Lransporte.
)Noecmammwambradomsnm.
No empule ni tire det apaatc. ‘

2012/49/UE (WEEE).

> Encamdsmdassouehomactam
mmmmmm@m
do.

Emisor de Rayos X

£l equipo generador de rayes X contiene un
mmdehgﬂomw:mmmae
plomo ¥ aceite mineral.

JiE %éLARDO

- R
FE NANDO MEYE
ING. MECANICO
MAT. COL. DE INGENIEROS MIKRODENTAS
PCIA, BS. AS, N° 44723 S0CI0

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT

Registro de Producto segtin Disposicién ANMAT 2318/02

801117
pagina 72 de 90 !



, REGISTRO DE PRODAETE’
mtkrodenta | EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y B4

VOLTAJE
Proteccion de corriente
eléctrica

y Al reszar rabajos en & aparato se deberdn
twmmlasmmﬂmdasegm
dad eisetrica corespondentes.

}wtmmﬂmmmspmtey

3 Loscablesy Mmdemmmm
genen que ser sisstituidos inmedistamente.

Tener en cuenta la compatibilidad alectro-

+10
$
56«:63%3205'@ e e
- 20 8/ Smin (Tlempo de encendido/apa-

gado)
53=9%ED
. 1minf/Smin
— e {Tempo e encendkio/apagada) |
Powncamaxma LA =
. Fusblesdetaparato® . A TI0,0AH/260V- (ECE0127-2, hofa 5

*BkmheddMombwedesamﬂMdowamDm!ﬂomrmmmw-wm
por Dy Dental.

'PRESUNCION DE PERDIDA DE SEGURIDAD

Antes de toda aplicacion, se tiene que verificar el estado y la funcion del aparato.

Si no se puede asumirse que ia. operacidn es segura, debe desconectarse de la fuente de
energia para evitar su utilizacién accidental. Por ejemplo, en caso de que el aparato esté
isi ente dafiado o si no funciona apropiadamente.

- M“Os JQELAHEE

ING, MEcANIAs -2018-24844581-APN-D

MAT, COL. DE INGENIEROS FERNA
e PCIA. BS. AS. N* 44728 MIKRODENTA S.R.L.
foducto segun Disposicion ANMAT 2318102 gint
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LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Desinfeccion y limpieza » Desinfects I superficie exirior con un pafio

Ayudas de posicionamiento
En caso de contaminacion o sucledad, daben
Hmplarse y desinfectarse las ayudas de posiclo-
namento. Utlice los sigulentes productos de

' Iimpleza y desinfeccion: |
® O'Wm“““"m- - FD 322 Preparado para fa desinteccion rapida
de supeicles

Antes de imervenir en of gparato s en " .
caso de paligro, guitar la tension . o) - FD 333 Preparaco para ia desinfeccion ripida
desenchufar ka clavija del enchule de de superficies _ |
red). — Toaias desinfectantes FD 350

~ FD 366 Preparado para ka desinfeccidn rapida
Superficie del aparato de superficies sensibles.

» Retirar los reposacabezas ded aparato.

> Ratirar el acolchado del reposacabezas,

E£n cas0 de conmaminacion ¢ sucledad es

preciso implar y desinfectar 1a superiicle exterior

el aparato. Utlice los sigulentes productos de

¥mpleza y desinfeccion: -

- FD 322 fyeparado para la desinfeccion

. ripida de superficies

- FD 333 Preparatdo para la desinfeccion
réplda de supericles

- FD 350 Pafics desinfoctaes

- FD366 Preparatio para la desirdecrion

rapida de sensibies

» Ehmine 05 festos de suciedad con un paho
suave y sin paltisas humedeckio.

> Desinfecky Ias superficles con un palio desin-
fectante. Comn alterratied puede utilzarse un
preparad para 12 desinfeccion rapida de su-

I S R ATS LA o AT pericles apieado scbre un palio suave y sin
» Edenine la suciedad con un pafio humededdo pelusas. Tener en cuanta fas Instrucciones
suave y sin pelusas. para uso del fabdcante del agente desinfec-
ante. :
FERNAKD W_YER
(CSREEAL-24844581-APN-BRHODENTAB R.L.
OO . MECAN|
b OBRENTE M:g.f Aco;_q, DE NG E?‘J?ERos W01
Registro de Praducto segiin Disposicion ANMAT 2318/02 AR 82117
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apoyudsmvwodelaplmdo

mordida

}&Mdm&&%?%a&hp&—
za de wordida del aparato.

> m»mmwgmdcmmm
mysﬁunetmmmededdo.

» Wi&smﬁcﬁsca}mmm
fecm.mmmamdemmzmm
uapaadoamhdesmfsodm-répldadem
mwmmm suave y sin
mmmmamm&smmm
mmwmwmm

EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS YXOE 8B®

tame.
RAAMOS JOSE VELARDO FERNANDO MEYER
W R "ING. MEGANICO MIKRODENTA S.R.L.
L RODENTR tep MAT. COL. DE INGENIEROS 0CI0
! NGOCIOCERE PCIA, BS. AS. N° 44728

1F-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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Preparacion
Se deben watar os sigulentes accesoros:
- Pleza de (nordida:
- Limpieza v deslnieccion automatica
- EsterBizacion a vapoy
Para eviiar dafios 8n 108 aCoRSDHOS, SOiO se
pueden emplear los procesos espectficados.

Evaluacién de riesgos Y

clasificacion
mmw,emmm
una evaluacion de riesqas y una casificadion de
wsgmmmmmdosenianMQ—
. 1ogia. Tener en cuenta fas directivas, normas 2

indicacionas locales, oomo p. €. 188 “Recomen-

daciones de la Comisidn para higlene de hospt-
tales v prevencion de infecciones”. :
Los accasonos det praducto medicinal tamblén
estan suietos a ka preparacion.

Recomendacionos de ciasificacion
Recomerktaciones de Clastficacitn en & uso
adecuada del procuct:
semicritico A hasta crftico A

| 3 evaluacion corecta de los productos medick
nm,hmnmmaemmmsmm-
racion v la reakzacion de la praparacion es res-

J;QéLAHDO

ING. MECANICO
MAT. COL. DE INGENIEROS
PCIA. BS, AS, NY 44722

s0CI0

Proceso de preparacion segin

EN ISO 17664
Mﬂdgmm.hmm’ después
de cada tratamiento, SBaun e [oceso de pre-
paracion segan EN IS0 17664.

bie vaidar y controlar reguianmente el
procedimiento ¥ los irabajos de prepard-
cion. B encargado de ia preparaciin se
responsabiizars de 1oda negiigencia en
cuanto a 1o ariba indicado en & £aso de
deficlenclas y consecuencias desfavora-
tles.Una fracuente repeticion de ta pre-
paracion no afecta notablemente ia vida
@il de los componentes del aparato. B .
fin de ta vidta Ot de producto es detenmi-
nado especiaimente por 10s efecios por
desgaste y de dafios produckios duranie
o uso, .
B uso te COMpONENIes sucios, commarn-
nados y sveriados estd en ia responsabl-
fcdad def usuario.
Ei proceso de preparacion ha sido vakdado de
ia sigudents manera:
— {impleza previa:
- FD 333 Desinfeccion rapida O Dental)
- Umpleza manuak:
~ 1D 213 Desinfeccion de mstrumentos {D0m
Dental ,
- Deginfeccion manual;
- 1D 213 Desinfecciin de inatrumentos {D0m
Dental)
~ tnpleza vy desinfeecin awtomdtica: :
- Aparato de impleza y desinfeceion G 7836
CD, (Miele, GGtersioh)
- Productos de Bmpleza: neodisher Med-
Clean Dental '
- Programa: D-V-MEDICLEAN
— Esterfizacion a vapor:
- Esterlizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus
techrolpgy GrnbH, Bad Grundg

SRR SR Ty S ERR RS B
BE R

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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Informaciones generales

cmmmeneﬁcmsumOwia
cinica dental.
b Paahselecdbndebsagemesdesmmm
teayde&rﬂezaﬁabmtmseencum:aias
Indicaciones {véase 9.5 Limpleza manual, 8-
vado intermedio, desinfectar, lavado final, se-

4.

b2 Nouﬂmeeamdeslnfectsmesydemnpie-

za que contengan cloro, diuyentes, lefias fuer-
‘ teﬁml-l>11}ortiedasdeoxma

> Utiilzar nicamente agentes desinfectantes o
&mmmmﬁmymm{m
hwes de aldehidos.

» No utiizar abriiantadores (peligne de restos
1vlcos en 08 COMPONaMEs).

» Uiiitzar frdcaments Souciones reckén hechas.
» Utiizgr tinlcamente agua destiada o deslont-
zada con bajo ndmero de garmenes {S call-

dad de agua potatds).

s tisar aire comprimido implo, sece, Bbre de
aceltes y de partikadas,

s No sobrepasar lamperaturas de 138 °C.

3 Realizar ¢! mantenimisnio cormecio de todos
tos aparatos usados baho ultrasénico, apara-
1 de fmpieza y de desinfeccion RDG), apa-
rato de seliado, asterfizador a vapor) y Coh-
wokario,

R

FERKANDO MEYER
MIKRODENTA S.R.L.
s0ciQ

Preparativos en el lugar de uso
o Usar quantes de proteccion.

@ Usar la poteccion ocutar.

@ Usar ia proteccion bucal.

» Transportar & aparato protegido conra una i«
posibie contaminacion desde el lugar de trata-
miento 2l lugar de ia preparacion. &

» Eliminar sucledades organicas y anorganicas
mayores con un pafio desintectanie.

Limpieza manual, lavado inter-
medio, desinfectar, lavado final,
~ secado
ara Ia impleza y desinfeccion manual es nece-
sario Usar un agente desinfectants ¥ de kmpleza
combinado con kas siguientes caractersticas:
~ Etecividad virucida comprobada (IVVIRK),
VAH 0 normas europeas) :
- gin cloro, diluyentes, lejias fuertes PH>11) 0
medios de oxidacton
Para cbiener mas Infonmacion véase *8 Desin- ¢

Limpiar
» Colocar ias plezas individeales en un bafio de
¥mpieza de modo que todas ias plezas que-
den cublenas.

» Cepfiar todas las supericles completamante 5
oon un cepdio sugve e higsnico, - F
3 Respatar ios tiempos de gocion del medio de

P U e g A

Lavado Imenmedio
Una vez finalzado e tiempo de acsion prescritor ©

» Lavar 1odos los comporentes bajo agua du-
rante por K menos 1 minuio {femperatins «

PR

IF-2018-24844581 -APN—DNPM#ANMAT
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mikrodentaﬂ\ |

Desinfectar

¥ Cmmmmmmmn&
W&Mqﬂtammm
querien cublenas.

2 mmmwmmmmm ‘ '

{ave.

Lavado final

Una vez tnalizaco el lempo de accion prescrito, '

3 Lavar 1odos 1os componentes bejo agua tu-
rante pof o menos 1 minute femperatia <
35 Q).

Secar

3 Sacar Ios componentes con aire comprimido
en un ugar fmplo. ’

}Enmmwnmmﬁ,seowmmm
mm,mmmas,,enmmamw.

Limpieza automética, lavado
intermedio, desinfectar, lavado
final, sacado

Seteccion det aparato de desinfecciony de
limpleza (RDG)

Para Ia fmpleza y desinfeccion automatica es
necesario usar un ROG (aparato de desinfec-
mﬂydemleza}cualas.smenmemeﬁs-
ticas y procesos valdados:

~mpaﬂeaiamEN¥80358&3mn
electivicad comgirobada

- wmmmmmw
1érmica {vaior A2 3000 0 min. S minuios 2
0 °C)

Programa adecuadd para los componentes ¥

con suficlentes cicios de favade.

. Mas informacién 3.3 Informaciones generales”.

Seleccidn anomatica del agents de limpleza

Las siguientes caracteristicas Son necesarkas:

rrpatible con of producto’

- cotresponde a las indicaciones get tabricante
del RDG

Para cotener Tds Informacton {(véase "9.3 -

maciones generales”).

Limpdar y desinfectar .

3 Colocar todos ks componentes en e RDG
{Amdﬁnaiashsﬂmc&amdeifabﬂcmte}..

» Buitar ta somtwa de lavado. ’

> Fijar lo8 cOMponentes con un sopore ads-
cuado del BDG.

corrnath

Controlar la posicion y el
funcionamiento
>Desmmwtwawademayde
desinfeccion, controtar Ios componentes en
wanmasudeda&ymmdmmm.ax
caso de S8y necesario, repetk el cido. :
a&“m-mwmm,mumm .
nentes averiados. 3
» W-mmbmmmm
despuds det sacado y del control,

Esterifizacién al vapor

abarca:
- Lg estahliidad témica hasia 138 °C
- Las normas DIN EN 1SO 11607-1/2

-~ Las plezas apficatios de la serde da normas
DIN EN 868 -

Eieﬂmﬂﬂaemmdebewbw

clantemente grande. Bl empatiue equipado de
exterlizacion no debe estar bajo tension.

Estetiizacion al vapor

S e b AR R L S

ING. MECANICO
MAT. COL. DE INGERIEROS
PCIA, BS. AS. N” 44728
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REGISTRO DE PR

Y

mmnmﬂmm«devapm

- comesponde 8 EN $3060 6 EN 285 0 ANSI
ARMI STTO ,

wﬁmmmmmmmm
mmnd.mcuaposvadoszprme-
dimiento fraccionado al vatio con res pasos
afvacio)

- Suficiersta secaco del producto

 Procesos valdados sequn DIN EN 180 17665

AQAOQ véildo y evaluacion del rendimiento
segan e producto {FQ)
Realizar s sloulentes pasos:

y Esteriizar o bien esterfizable {min. 20 minutos

a 121 °C, min. 4mma132°0¢}m5
minnos a 134 °C).
[ No axceder fos 138 °C.

-y mmdmwmtomdcha!mmo
meamdatﬁmmmesebpueda
usar 38 MRNEra Segura. _

Habilitar el producto estéril
anepwadmdalpm&actcmem inaitza
con ia habBtecon documentada para el alma-
cenamiamt ¢ para el nuevo uso.

s Documentar 1a hiabfiacion del producto med-
cinal despisds de la preparacion.

Almacenar el producio sstéril
3 Tener en cuenta las condiclones presentaies
de gimacenamiento: '
- Almacenar o producto protegido dels
comarminacion
~ proteger contra ef polvo, por ejemplo, en
un armario cerado
—Prmeg&mnmhnmzedad
~Hmaddomagcmosﬂacmde
{2 temporatura
- Protegido contra dafos
mper&chdehm!dadaemmm
dempmdmaﬂdcoeﬁetﬁsesuﬁecom
siderar en funcion det suceso ¥ no del tiem-
m‘A-hmaa&mmstM
del aimacenamiento, Se debe tener en cuen-
1a la posibie conaminacion extema del sls-
tema de barrera estédl desde 18 perspectiva
da la asepsia.

4
X

SEWELARDO
" ING. MECANICO
AT. COL. DE INGENIEROS
PCIA, BS. AS. N° 44728

‘ / AR
IF-2018-24844581- Pﬁﬁ&@}%ﬂm‘f
s0WO
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MANTENIMIENTO

Mantenimiento

Plan de mantenimiento recomendado

Bmmmmadammommmdesermmammpmﬁe@ecan
@persmgdfomdopormroenml

,Anmdeumenkmeiapamoomcasodemo,mmia\sm {p. €. desenchular ta
y ciaia det enchufe de red).

)Oonmaeﬁmdmdemwdasdemm
)L%ﬁmmmwtﬂ)sdem&? ) ,
>mmmwmcmmmwmmmmmm—
) m_;&mmymwmmebsmm?
'>0mmmmmmwzemdemmaamwlamanm
mmwmlatmmmwmmywm
cuandn se puisa?
>mmmmnbwmdemmddwnmdem.mwowa
funcionarniento de la palsnca para €l gjuste del Indicador del campo de iz,
)Compmbadﬁnﬁe!amsmdemaacmsenhmmm.&mm
. sario, ajustar o diafragma /o callbrar el sensor,
, l_)CompmnmdeleszadodamaeydemW
mmmm&nmmmﬂamm&ha@mmn
p:uebadeaceptadbn@dcmmva Suiza y Austria}.

5 Enswmmmnmsymmmdehmmdelwam
médion - DIN EN 62353 (VOE 0751-1).

> Control Optico y actistico del movimiento finaal del arco C.

)mmmmmtowmmm 16} aparato sube
¥ baja sin emitr apenas rudo?

M
FERNM;)V{'\AS R\‘

500\0

IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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| Eislsdtiéd::de fa!losyaverzas |

=

Sugerencias practicas para usuarios y técnicos

mmwmwm-mm&mmmmmosmmmm
(:)rﬂmw&sdwmmmd&mﬁnaa&wmﬁsammowxunﬁmtncamduﬂaopu%m&ﬁo&w
viclo de asistencia tecnica.

necesario, reemplazar,

» iformar 8 m.
¥ Comprobar €l fusible de red del

Defacto en ka tecia encenddo/ > informar at téenlco.

El aparso no reaccions £l aparato wdavis no ha lermina- y Tras el encendido, esperar hasta
do ol proceso fie Amangus que se haya completado fa fase

_ ___ Geiichalizacion. __

Cable (o CoNBCtaco correcta:
mente

[RRINEINRY g

DESCARTE
Eliminacién

Exminar el aparato adecuadamente. Den-
X tro del espacio econdmice europed, el
[ Wmm&ammdelaUE

. BOA2A1UE (WEEE),
3 En cago de dudas sobre la comecta efiming-
mnmﬁeaimmbdemnlespmn-

do.

i C
Emisor de Rayos X O JECANICO
El equipo generador de rayos X contiene un MAT. COL. DE INGENIEROS
11ibo canaz de imploglonar, un revestimianto de POk, BS. AS, N* 44725
plomo vy acelte yinersl.

, VER
7.4. RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION FERNA OWIAS.R:L'
ODEN
MIKR 0010

Este producto no se implanta.
IF-2018-24844581-APN-DNPM#ANMAT
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7.5. RIESGOS DE INTERFERENCIA

Estos equipos estan concebidos para funcionar en el entorno electromagnético indicado. El
cliente o el usuario del equipo deberian asegurar que se utilizara siempre en un entorno como
este. .

Informacién sobre la compatibilidad eloctromagnética,
segun la norma europea EN 60601-1-2

Alta fracuencia

Tension de ponderacion del aparaio {tenain de almentacking

Nivel de conformidad para la verfficacion segun EC 61000-4-8

Nivel de contonmidad para i verificackin segan IEC 61000-4-8
m.mnmaeémmﬂuaMMmmnmdmwuesufabﬂwﬁe
mmmmbnmmmmmm{m)

FHE

a v m<
=

Directrices y declaracion del fabricante

mmdmmmmmmymm
Emmmmammomwmmmmmm
W.Bc&madmmgmdemdmomammmde

Emislones HF segin Ci8-  Grupo 1 apara energia de HF solamente para su fun-

. PR 11 : clén nzama. Por elio, 12 emision de HF es muy baja, por
. iomenoam!awobwemesemverm

pot permuobacionss aparatos o equipos slectonices Ins-
Ernisiones HF segin CiS-  ClaseA £ aparaio Vistavox es apropiado pava su utizacion en

PR ... insmiadones distintas de las domestcas y sirilares,
Amnénicos Segin Clase A qmm@mmmaumuesum
EC B1000-3-2 Nsmommmmmmmamm

gLARDO NANDO .
J\N%i- ME’CRN\ES\EROS )EIE;BODEN‘A SR
5. COL DE N aevad 80ci0
AT =
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Inmunidad a interferencias electromag

E aparato es apropiado para
continuacion. E1 chente o o usuario del

de tales BNIGMOS.

Descarngi
tca ESD) segin
£C 61000-4-2

tacto de $6 RV
Descarga de alre
RV

,.,4&.@.;55{5,, [ERUUATVES

de red

41 XV para los o&-
ties do entrada y de
safida

€ funcionarmiento bajo tos entomos
sparato debe asegwNase

Descarga de con-
tacto de H6 KV
Dascaga de alre
B R

néﬂmmtodosbsaparaxosymmmas
lectromagnéticos que se Indican @
de gue ¢l aparato funcione én und

de red

+1 ¥V parafos ca-
bles de enfrada y de
sajida

mentaciin deblera cONrespon-
der a ia caidad tiplea en unam-
Bente comercig odinkco.

‘"“"“é“\‘»ﬁﬂ‘ﬁ?@%&‘#}fﬁfm&ﬂimEil&%}%}ﬁi&ﬂ%’&ﬁﬁ!

tie

pa B

Tensidn fase-tiera
32 kv

+H1 KV
Modo nomnal 22 kY

"La calidad 8 1a tension de all

mentacion deblera COMESpon-
dar a la caligad tiplca en uh anyr
blerie comerdial o dinico,

kS
19
B
B

< 5% U, & 95% de
Caida de U,) dutante
172 perioto

A0% U, (60% de
Caida de U,) durante
5 perlodos .

70% U, (30% de
Caida ¢e U,) durame
25 petiodos

< 5% U, & 95% de
Caida de Uy} durante
5s ,

L

« 5% U, { 95% de
Caida de U;) durante
142 peiodo

40% U, (60% de
Caida de U,) durante
5 perfodos

70% U, (30% de
Calda de U durante
25 periodos

< 5% U, & 95% de
{aida de Uy durante

oh fa frecuencia de
alrentacion

{5060 t+z) segin

ECE1000:48

Tabig 1: Inmunided 8

interferencias electromagnéticas pana (odos (08 Bparatos y sistemas

3AmM

B R ST SR

;
%
|

%i%
i
g

i
|

SRR R

IR KRR

|
|

mresporder con los valores tpl-
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7.6.

mmmmnmmmmuemmmwasmy
méviles, v of aparalo

k) e funcionamianto baje fos entormos leciranagnéticos indicados a oon-
mﬂmﬁé'?ﬁMMMMdewQOtm Tanto o clents como & usuario dal
WmmamrmmmmmMmmywm
distanclas minimas entre jos sistemas portatiies y mivies de cormunicacion HF {emisoras) v o apara-
10, @ saber, mmmmﬁmmmmwmmmwommmm
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Twzamwmmmmmmawmwwm

y mdviles, v ol aparatc
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deamc&n(ﬁmcﬁ&mnms(ﬂm%wmmmmhmm
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deiaenﬁwxaenvauoa(m sequn k indicado por el fabricante det sistema emisor,

Obsenacin 1 Pmmmzyamw%zmmmmdemmm

Observadion 2 Puetie suceder, que estas directrioas no encusntren aplicacion en 10008 08 ca-
$08. La propagacion de ondas slecromagnéticas resulta infiida por fas absor-
clones y refiexionss del ediiclo, por objetos y por las personas.

Caracteristicas de rendimiento asenciales :
£} aparato VistaVox S no dispone de carmacteristicas dea potencia esencidles segan ENIEC 60601-1
capiitio 4.3.

L R R Y e R O RN RIS

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

El producto viene acondicionado para su transporte y manipuleo de tal manera de no deteriorar

o alterar su estado previsto. Estas indicaciones son sefialadas por medio de simbolos en su
rétulo.

En caso de deterioro del embalaje del equipo se debe verificar que el producto no haya sufrido
alteraciones, golpes o roturas.

REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El producto es reutilizable.

Se establece para ello un periodo de vida util y procedimientos de limpieza para su utilizacion.
VIDA UTIL

NG WECANTCO .
MAT. COL. DF INGENIEIPC?'gma 85 de 90 s0c10 931117
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LIMPIEZA

Siga las instrucciones detalladas en el manual y descriptas con anterioridad en este documento
bajo el titulo “LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION”.

78. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL

DISPOSICION FINAL Y DESCARTE

El equipo 0 sus partes que no funcionen deberan ser descartadas segun la legislacion vigente
en el pais.

J Sk

ING. MECANICO NDO MEYER
O INGENIEROS FERNA

500 M s hs. N 44728 MIKRODENTA SR1.
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7.9. RADIAClONES CON FINES MEDICOS
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Datos de rendimiento dsl tubo radiogréfico
- — Desviacion méaxima del pico de tension ol valor de lectura £10 %
~ Dasyiacion midma de la coments dal tubo del valor de lectura 20 %
~ Desviacion méaxima del tempo de exposicion del valor de lectura =10 %
- Et disposttivo cumple corn ia norms [EC 80801-1, 1EC 60601-1-3 e IEC 60601-2-63.
- E} factor de carga mas bajo posible restlta de ta cornbinacion del ajusta en S0 kVy 4 mA,
Maximur Rating Charts
‘ . DC {Canter Grounded)
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Emission and Fllament Characteristics
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Informacidn sobre la

radiacién difusa

Radiacion difusa CBCT
Equipe de prueba: dosimetro Radcal 9018

4888 o876 833
128 46 13

503 2494 1088
472.6 3073 T84

G632 do14 1124

Radiacién difusa panoramica
Equipo de prueba: doskmetro Radpal 8015

4105 2887 %82

4207 1942 923

106 88 4

270 478 219 97

.35 . 764 19.4 86
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' 7.14. PRODUCTO MEDICO DE MEDICION

mikrodenta 1)

'7.40. CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Sugerencias practicas para usuarios ¥ técnicos
LS rabajos de reparackin gue excedan de jo exigido para 08 irabajos de mantenimienta co-

mrientes, solamente deberdn ser fevacios a cabo por un téenico capaciiado © por nuestra ser-
vicko de asistencia téenica.

£l aparato no se enclende *Apagado de emergencly” active > Desblaqueo del iz’
, da accidentaimenta .

¥

{

{
SRR

apagado e oo e

"l aperato ha reacciona ] aparato todavia no hatenmina- > Tras & encendido, esperar hasta
do et proceso de givandgue que se haya compietado iz fase
_ de nickllz acion. . B
Cable no consciado comecta- > Comprobar fas conexiones del -
mente cable.

i .
R A R

"Hurmedad relativa def aire
Prasion det alre

5&16

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PROD
El producto no administra medicamento.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO
No corresponde esta funcién al producto.

rRCCQ

_ M
. o - ACO
Este producto no tiene funcién de medicion. NG %%_G@‘G.E":E"fs
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- CERTIFICADO DE _A'UTORIZACI(')N E INSCRIPCIC')N
| ) Expedlente NO: 1-47-3110-2602-18-9
La Admmnstracnon Nacxonal de Medlcamentos Ahmentos y Tecnologla Médica
(ANMAT) certn‘"ca que de acuerdo ‘con lo SOIICItadO por MIKRODENTA S.R.L., se‘ '
autorlza la mscnpcnon en el Regls’cro Nacional de Productores 'y Productos de
Tecnologla Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los SIgwentes datos
identificatorios caracterlstlcos | |

Nombre descrlptlvo EQUIPO DE RADIOGRAFIAS PANORAMICAS Y DE 3D.

Codigo de identlfcaaon Yy nombre tecmco UMDNS ‘16--556 - Sistemas

Radiogréﬁcos/TomogréFcos Multidirecci‘ona-les
Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) DURR DENTAL.

Clase de Rlesgo III

. Indlcacxon/es autorlzad’a/S' Tiene co’mb uso previsto la creaCién de radi’Ograﬁas

tomograﬁcas 3D medlante la emlsmn de rayos X de haz conico (CBCT), obtencién
de: radlograﬂas panoramlcas y opcxonalmente la obtenc;on de radloaraﬁas
cefalometrlcas para paCIentes adultos adolescentes y pedlatrlcos .
Modelo/s Vlsta Vox S, | |

Perlodo de v1da utll No aphca

vCond|c10n de uso: Venta exclusnva‘a profesmnéles e mst;tucnoneé samtanas

Forma de preéentacnon Por Unidad.

Metodo de esternhzacnon Nobaphca

» Nombre del Fabrlcante Durr Dental SE



T

Lugar/es de .elaboracié_n:-v Hopfigheimer Strasse 17, 74321 Bietingheim-Bissingen,
~ Alemania. .

~ Se extiende el presente Certificado de Autoriz_atién e inscripciéh del PM 1327--3-,
con.unavVigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion' autorizante.
~ Expediente N© 1-47-3110-2602-18-9
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