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BUENOs alres, O 7 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2128-15-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INSTALACIONES
ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A. solicita la autorizacién de modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1115-33, denominado: EQUIPO
DENTAL DIGITAL PANORAMICO, CEFALOMETRICO Y TELERRADIOGRAFIA.,
marca MYRAY. 1'

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productdres y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la do;umentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 por el Decreto N® 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-1115-33, denominado: EQUIPO DENTAL DIGITAL PANORAMICO,
CEFALOMETRICO Y TELERRADIOGRAFIA, marca MYRAY.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1115-33.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion y conjuntamente con su Anexo, R&étulo e Instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que
efectlie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
el RPPTM N© PM-1115-33 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A., fa modificacion d'e los
datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripéo en
RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: EQUIPO DENTAL DIGITAL PANORAMICO,
CEFALOMETRICO Y TELERRADIOGRAFIA.
Marca: MYRAY.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°7385/14,
Tramitado por expediente N° 1-47-8938-14-2.

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

DATO ’
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACIO[\J /

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A AUTQRIZADA
MODIFICAR X
Modelo/s Hyperion X9 Hyperion X5, Hyperion X9,
Hyperion MRT
Rotulo Aprobados por Dispo. 7385/14 Afs, 85
: }

Instruccione | Aprobados por Dispo. 7385/14 | De fs, 86 a 88 F
s de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTI*!JI ala
firma INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A., Titular del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1115-33, en la Ciudad de Buenos

f 5 ornm ,
Aires, a los dias....4.L.3EF 2018
Expediente N© 1-47-3110-2128-15-7
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PROYECTO DE ROTULO '

1. Elaborado por: Cefla s.c. - Cefla Dental Group, 40026 Imola {BO), Via bicocca 14/c, Italia.
2. Importado por: INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES S.A.C.Il. M.T. de Alvear 2181 32 y en Carlos
Berg 3492/94, CABA.
3. EQUIPO DENTAL DIGITAL PANORAMICO, CEFALOMETRICO Y TELERRADIOGRAF(A, Marca: Myray, Modela:
Hyperion X9, Hyperion X5 y Hiperion MRT.
Serie N2 i
Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del usuario
Director técnico: Ricardo Marcelo Lencina - M.N. 12786

Autorizado por la ANMAT — PM-1115-33

e A

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

1. Elaborado por: Cefla s.c. — Cefla Dental Group, 40026 Imola (BO}, Via bicocca 14/c, !talia,

2. importado por: INSTALACIONES ODONTOLOGICAS INTEGRALES SACL M. de Alvear 2181 32 y en
Carlos Berg 3492/94, CABA.

3. EQUIPO DENTAL DIGITAL PANORAMICO, CEFALOMETRICO Y TELERRADIOGRAFIA, Marca: Myray, Modelo:

Hyperion X9, Hyperion X5 v Hiperion MRT.

Ver instrucciones de uso en el Manual del Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en Manual del usuario

Directar técnico: Ricardo Marcelo Lencina - M,N, 12786

Autcrizado por fa ANMAT — PM-1115-33

e A L

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El carro (tablero} vertical, al que estdn conectados el cable de Ia principal fuente de alimentacion eléctrica y el
interruptor de mano de exposicion, puede moverse verticalmente en la columna. La unidad giratoria esta formada
de un generador de rayos X y un sensor (detector CCD). El soporte estd fijo a una pared con un soporte de pared o

1
bien fijo a un suelo con un soporte de base.

La imagen panoramica de la denticién se realiza a través de cortes tomagraficos mediante un haz de rayos X
estrecho que hace un escaneado alrededor del paciente. Las sefiales recibidas en el sensor se envian al PC y el

Manitor muestra las imagenes dentales.

Coloque adecuadamente al paciente moviendo la unidad giratoria con la lampara lateral,
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OPERACION

[
Control de unidad giratoria inicial {inicializacién de {a unidad giratoria)

Mueva la unidad rotatoria a la posicién inicial pulsando el hotén “RETORNQ” {“RETURN”) y/o el interruptor de
mano de exposicidn de rayos X brevemente (1 seg} antes de la exposicion a los rayos X.

Control de exposicidon a rayos X

Configure correctamente la tensidn del tubo y la corriente del tubo para una captura de imagen panordmica
|I

5.2.1. Funcion de control de kv

La tension del tubo de rayos X se controla mediante el botén situado en la parte derecha del programa de captura.

La tension del tubo es configurable en el rango de 60 ~ 90 kV. Al pulsar cada botén el nivel aumenta en un 1 Kv

5.2.2. Funcién de control de mA ) :

La corriente del tubo de rayos X se controla mediante el botén situado en la parte derecha del programa de

captura. La corriente del tubo es configurable en el range de 4 ~ 10 mA. Al pulsar cada botén el nivel aumenLta en

un 1 mA.

5.2.3. Funcion automatica de potencia de rayos X

Esta funcién sirve para proporcionar el valor de potencia por defecto de los rayos X que es visto como adet’;uado
1
para el paciente a través de la prueba clinica hecha por el fabricante. Si el usuario no puede obterier la
luminosidad requerida segun el caso, ajuste los kV o mA tal come se ha indicado anteriormente.
|

5.2.4. Seleccidn de modo de exposicion panoramica

Los botones de seleccidn para el modo de exposicidn panoramica estan situados en la parte inferior derecha del
panel. La lampara indicadora esta encendida durante fa seleccién.

Adulto: Captura de imagen panorama para adulto 4

Nifios: Captura de imagen panorama para nifio

v
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5.3. Método de captura de imédgenes

5.3.1. Posicionar a un paciente

A. Posicione al paciente en el lugar de la exposicién
B. Mueva el carro (tablero) vertical con el interruptor ARRIBA/ABAJQ (UP/DOWN}.

C. Posicione al paciente en la unidad Giratoria

]
D. Compruebe la cabeza del paciente con el lser [medio-sagital] vertical, laser frankfort y ldser canino.

E. Regule el sujetacabezas. Mantenga pulsados estos botones de cada lado y mueva el sujetacabezas hacia délante
y detras.

[
F. Pulse el botén "Retornag” (“Return”) en el lado izquierdo del carro {tablero) vertical para tomar una imagen

NOTA: Si no pulsa el botén "Retorno” {“Return”), por favor pulse el interruptor de exposicion de rayos X para

pirepararlo para capturar una imagen.

3.3.2. 5i busca y selecciona al paciente, por favor haga clic en el botén de Panorama para ejecutar el programa de

exposicién panoramica.
!

5.3.3. Seleccione el modo captura de imagen entre "PANORAMA" y "CEPHALO" -> Configure uno de los modos de

captura de imagenes -> Configure los "Kvp" y "mA".

5.3.4. 5i todo estd completamente configurado en el programa de captura de imigenes, haga clic en

"PREPARADO" (“READY”) y pulse el interruptor de expasicion.

Si hace clic en el botén "PREPARADQ" {"READY") del programa, la palabra "PREPARADQ" ("READY") cambiaré)por
“Cancelar" (“Cancel”) y aparecerd ef didlogo "Por favor pulse el interruptor de exposicién” (“Please press{the
exposure switch”). Si ve este mensaje, por favor pulse el interruptor de expasicion hasta que pueda tomar una

imagen,

5.3!5. Si se realiza con éxito la captura de una imagen, podra ver el mensaje "¢ Desea gflardarla en lz BD?” {("Do

you want to save it in DB?") Por favor haga clic en "ACEPTAR" (“OK”) para guardar imageWBz/,
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