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BUENOSAIRES 09 SEP 2015,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-909-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PLUS DENTAL S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMN° PM-1098-173, denominado: Equipo para radiologia intraoral digital

para uso odontológico.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92, por el Decreto 1886/14 y el Decreto 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-1098-173, denominado: Equipo para radiología intraoral digital

para uso odontológico.
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1098-173.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-909-15-2

DISPOSICIÓN NO le' él' 'i,' ¡;.
, .1 .' lo' '-:""dm (, ~,' "
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos X, Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..Z...2...i.....4 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
I

el RPPTM NO PM-I098-173 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Plus Dental

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la taJla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Equipo para radiología intraoral digital ara uso

odontológico.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1027/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-8816/13-9.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR
Dirección del Via Idiomi 1/8-33, 20090, Assago Via Idiomi 1/8-33, 20090,

fabricante (MI), Italia Assago (MI), Itália

Via Galilei 11, 20090,' Assago

(MI), Ilalia I
Nombre Equipo para radio logia inlraoral ScaNeo escáner dental para

I
genérico digilal para uso odonlológico, placas de imágenes intraorales

ScaNeo (según aprobado por COD9784700100 I
disp. ANMAT 1027/15) ,

Nuevos Aprobado por ANMAT disp A fs 58
,
I
,

rólulos 1027/15
I

Nuevas Aprobado por ANMAT disp A fs 59 a 77 j
Instrucciones 1027/15 I

de uso
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Plus Dental S.A., Titular del Certificado de,I'(f'ifPs~~ e2'oel!PPTM NOPM-
1098-173, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas .

Expediente NO1-47-3110-909-15-2

DISPOSICIÓN NO

fr.¡274
\
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

Importado por: PLUS DENTAL SA, MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES ~ARGENTINA

Fabricado por: FONA S.R.L., Via ldiomi 1/8-33,20090 Assago (MJ), Italia y Via Galilei ll.
20090 Assago (MI), Italia.

Escáner dental para placas de imágenes ¡ntraorales

Marca: FONA

Modelo: ScaNeo

NÚMERO DE SERIE: xxx

Director Técnico: Farmacéutica Alicia Sara Sigal, MN 11.793

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1098-173
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1118Dispo. 2318/021

Importado por: PLUS DENTAL SAo MARCELO T. DE ALVEAR 1962. CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES -ARGENTINA

Fabricado por: FONA S.R.L.. Via Idiomi 1/8.33,20090 Assago (MI), Italia)' Via Galilci 11
Assago 20090 (MI), Italia.

Escaner dental para placas de imágenes intraoralcs

Marca: FONA
Modelo: ScaNco

Director Técnico: Fammcéutica Alicia Sara Sigal, MN 11.793

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORlZADO POR LA ANMAT PM.I098.173

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO MEDICO

\.-

•
Unidad de dispositivo de exploración compacto de 375 x 242 x 451 mm, por diJ;;posil¡vo
láser diseñado para escaneo automático de placas de imagen ¡ntraoral denta'l FONA,
números 0, 1, 2 Y 3, similares a una película convencional, finas y flexibles. Siendo la

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Atvear 1962 • Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 I
Fax: (011) 5276-6225 licitaciones@plusdental.com.ar

mailto:licitaciones@plusdental.com.ar


f _ t

PLUS
DENTAL

velocidad de procesado: 16 bits, con una resolución de 12.5 Ip/mm y el tiempo de
procesado es de 4.7 - 10.1 segundos. Posee un display que permite seleccionar el1amario
de las placas a utilizar y guiar al usuario en el proceso de escaneo.
Capacidad de visualizar las imágenes en la pe (no incluida con el dispositivo) mediante un
software para gestión de imágenes digitales OrisWin DG Suítes, dando como resultado
imágenes de alta resolución que permiten un diagnóstico preciso, almacenamiento de la
imagen en un ordenador y procesamiento de las mismas, mediante una pantalla de
orientación para uso intuitivo.
Posee una gaveta portátil delantera para almacenar y contener las placas, todo en un solo
contenedor

Principales Caracteristicas y Ventajas

CARACTERISTICAS,

FACILIDAD DE USO, PANTALLA DE ORIENTACION PARA USO INTUITIVO.PLACAS DE
IMÁGENES SIMILARES A UNA PELlCULA CONVENCIONAL, FINAS Y FLEXIBLES.

CALIDAD DE IMAGEN: RADlOGRAFIAS DE ALTA RESOLUCION PARA UN DIAGNÓSTICO
PRECISO. ORISWIN DG SUITE - software de gestión para imágenes digitales

COMPACTO Y ESTABLE. MAS DE 20.000 CICLOS, CAPAClDAD MULTIPUESTO.

- Tel (011)5256-1000 I

INFORMACION TECNICA
40um
16 bits grayscale
5.4-13.7 segundos (dependiendo del tamaño de placas
seleccionadas)
12.Slp/mm
tamaño o: 22 x 31 mm
tamaño 1: 24 x 40 mm
tamaño 2: 31 x 41 mm
tamaño 3: 27 x 54 mm
Ethernet (la pe debe tener lEC 60601-1 y/o el
correspondiente estándar nacionalizado)

interconexión y control de instrumentos a través de
software de visualización

imágenes y almacenamiento de archivos16 bits TIFF
equipos clase 1
operación continua
IPXO equipo cerr~do sin protección contra la
penetración de líquidos
375 x 242 x 45" mm
10 kilos
100 - 240 • SO/60 Hz

Tiempo de lectura
resolución espacial

Tamaño de Pixel
profundidad de pixels

Clasificación IEC60601-1

Interfaz del Software
almacenamiento de imágenes

formatos de placa de imágenes

interfaz para una sola PCy/o red
(servidor)

en iOnes (h x w x d)
peso

~_.'. !/ ,_.voltaje de operación

.':"" Unl"I""'., '1 ,-U~:,I'\"1\'
~

' . 'PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD
Fax: (011) 5278-6225 licítacíones@plusdental.com.ar



corriente de operación

potencia

entorno operativo

posición de operación

interfaz del usuario
Unidad de borrado

Fuente de poder original de la unidad. Utilice solamente
accesorios y partes especlficamente provistas por el
fabricante del escáner.
menos que 0.21A @115V
(O.l1A @230V)
35 VA max.
+ lOºC - + 35ºC, 30 - 80 RH% (sin condensación)
700 - 1060 hPa
horizontal, en una mesa estabilizada o en una superficie
que no tenga vibraciones
4 botones más LCD-pantalla de guía del usuario y la
información sin ambigüedades
función de borrado integrada

INSTALACION y REQUISITOS PARA SU CONEXION

ScaNeo puede ser instalado en pocos pasos. Tenga en cuenta que SCANEO, solo puede
usarse con una dirección TCP/IP estático.
Conectando SCANEO a la PC que no esté usando otro dispositivo de red.

PASO 1: Preparación del recinto: Elija una habitación seca, con una temperatura estable.
Coloque ScaNeo en una mesa recta, solida y que no tenga vibraciones. No debe estar
expuesto de manera directa a la luz solar.
PASO 2: Conexión de los cables: conecte el cable de salida de 24 V de la fuente de
alimentación externa al conector correspondiente en el panel posterior del instrumento.

Conectar el cable de alimentación incluido, de la fuente de alimentación externa a la tensión
de red (115/230V) del estudio
Encienda el aparato. ScaNeo llevará a caho la inicialización y el proceso antes de mostrar el
menú. Por favor, tome nota de la dirección TCP ¡IP que se muestra (dirección IP por
defecto: 92.168.1.110)
PASO 3: Conectar a la PC
Para permitir que la PC reconozca ScaNeo, es necesario poner en el ordenador en la misma
dirección TCP/IP de scaNeo. Esto se puede hacer cambiando el ultimo número-del grupo
(por ejemplo, 192.168.1.112). El siguiente es un ejemplo de una PC con el sistema operativo
Windows 7 Professional.

Modifica le impostazioni del computer

Sistema e SiCl.lfeUa
RiHcl; 1" ,t,:" d~: w'np'Ac'
ES~9u¡b.<k'jp del ,úr'p,,¡r'

T,c," ~".al" .roblom'

Rete e-Internet
V"u.I"N ,t.tD d<Jl, ,tiee 'tI":l;
x.gl, gWFFc heme £ ep,,,ni d, 'Dtld,\"i';N"

Hardware e 5uoni
'mu.l-llod"F'""-" • ,t,m~an¡'
119~;lIn91und"p~'ltiv~
Cnnnetti.d "" "'0;"....n'.

(
L

.IIS

Abra el panel de control de su computadora
y selecbione "Redes e Internet"

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 I
Fax: (011) 5278-6225 licitaciones@plusdental.com.ar

mailto:licitaciones@plusdental.com.ar
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curem

'UDnl

••.~ ¥"",~~'"d,L._.c",, «Ior
~"'"' (,"llo (Denes,,""; -j, 't!,(O ;'.~,

,onrl",¡,,"""
Gru (on""l,o, cG<'trol"reb \ülode'l,
}' I ",t" 'Md "",. i("l'~Nl,,'or'';'
,<g ,.to. ;mpcot", 1,.V<I"'~'\i'p<' k

Op (cnd¡';i>io"~di (il, ~ ltM"¡,M)!

Seleccione "conexión de red y compartir".

Pagina iniziale Pannello di
controrlo

Ge;ti~(i re:tiwireles~

Modifica ¡rnposta¡icni s~heda

Modifica impos\"azionl di
ccnelivi.ione avam:ilte

Seleccione "modificar la conexión de n~d",

Cre~(olleg~mento

ElinúJ

,er' RiMmln~

Botón derecho del mouse sobre "red de al"ea
local". Seleccione "Propiedades".

S Propneti

;; Prop,ietll- Connes<ione-.-II'-f;'-;~-I:~-'.-I-L4-N)----_-¡;¡--J'

Seleccione "Protocolo de Internet versión 4
(TCP/IPv4)". Por favor, haga clie en

I "Propiedades".

,
", '

! I

--,

I
I

[ """,,__J

I""'alla .

Oesc:rillone

TCP/IP Prolo~ollo precief,nto p~rle \'VANch~ pemJelle b
oomur>oa,jone tra <!ive~e retl ,1lorconnesse.

\~ JMicrw pel 5;¡¡ress Gi~! Ethernet Adapter

.• DIKIAN
:J..:N: '::

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 I
Fax: (011) 5278-6225 licitaciones@plusdental.com.ar
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Propnetil - Protocollo Internet versiolle 4 (TCI'I1PV4)------,
E po~síbile ot~nere l'llSSe!1l1azione aut()ma~Gl dele imposta<loni Ir se la
rele supporla 1a~ caratler'stica, In caso (onb-ario, sará necessario
ri<:I1iedereal'amminislratore d, rete le inpo<t<lzioní Ir corre~.

Generale

e,Otlien; llutomalícamente un indinzlO IP

iil! Uti~Z2a ,1seguentejndil'lZlO IP;

255,255.255, O

-1 Introduzca su dirección TCP ¡IP
I seleccionadn que es la misma que la de, I ScaNeo, pero con un último número

diferente (por ejemplo, 191.168.1.112).
En caso de que no se cree

automáticamente la máscara de subred
en forma automática inserte
255.255.255.0

, 112In, 168 ,

Gateway predefinilo:

Indin120 IP:

Sltlnel mas\:.;

$<:aNeo

Después de haber ajustado la dirección
TCP I IP en la PC, la misma tiene que
ser ingresada en cI software de imágenes
OrisWin I>GSuite. A fin de que asi sea,
por favor conectar ScaNeo a la pe
mediante el cable Ethernet incluido.

Abra el software de imágenes Oris\Vin De
suite, introduzca el historial del paciente,
haga die en "imágenes",_ "Opciones",
"intraoraI" y selecciona "ScaNeo". La

ventana que aparece permite la ilJserción
de la dirección Tep I IP de ScaNeo. Hagn

dic en Aceptar para guardar la configuración.

'"w' Ir'- A ' Vid~or~d",g,~ry•fr',k...::<
~rl~ !
\. "'- ,
, •.. '

1,=
: :.;, I

, '-'"-,y--,
¡ ,;;2:."i

•• '" • Lo-:.f.\

~

"I'ff';;, '. ,'~.'\

',. I , G~f);.I{I,t\1\;
,..

PLUS DENTAL S.A.
Marcel0 T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD
Fax: (011) 5278-62251icitaciones@plusdental.com.ar
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Si la instalación se realizó con éxito el "listo
para escallear" se supone que aparecerá en

una ventana.
Si el mensaje "listo para escallear" no
aparece por favor verifique los pasos

anteriores.

, ~. I .,

2.2. Conectar ScaNco a una pe usada por otra red de dispositivos

Paso 1: Preparación del recinto
Elija una habitación seca, con una temperatura estable. Coloque ScaNco en una mesa recta.
solida y que no tenga vibraciones. No debe estar expuesto de manera directa a la luz solar.

Modifica le impostazioni del computer

Sistema e siCtlrezza
~jVd;:Cl¡tote dól (omp~t~1'

~;"gu; b:n>:u: dEl (cmpuh:1'
Trova e r:wlvl Fcbfmi

Rete e Internet
Yi;u¡¡II::¡:¡ ;i~tQdellil rele e ilttivftá
5cegli gruppo heme E cpnmi di c~ndi\'i;icne

Hardware e suoni
VISU.3I':2,l d,~pClitlVI e lt,lmpolnti
¡'lggiungi un dl~witl~o
(rn~f'h~d',n1'\rI)léttr>r~

Abra le panel de control en su pe y e1Uala' opción
"Redes e internet"

~ ..._.
f Pann¡lle di canlrollü f Rrle e internel ~

~--~--

lle Pannello di

-----------------,---

£:Ent~o conressronjJl¡ rete e CG'ld¡l,i5
Ví5-J~'.- ",lo'n 1.1i. "'A' ,te; ;1'~~I~ler

Visua Centre (onnmionl d, ret~ e A~I
ccndi';iIIGlle

Gru Ccn~€~le di ,crjrd1't lo ¡tolO je1:~
Seé" .et~ n'o~lflwe 11:Impostarlonl di

~ re!p.ellTlpo;tilelePleler~n:ePtll~
Op wncii"ili"ned, file e It;¡mp,lntl,

Selc~éione"conexión de red y compartir".

i',; ., ':.1 J.l._',

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel: (011) 5256-1000 I
Fax: (011) 5278-6225 licítacíones@plusdental.com,ar



Pa-gina inízia!e Pannel!o di
controllo

Gestisci reti wire¡es~

Modifica impo"tarioni ,;cheda

Modifica impmtazioni di
cond¡Yisione ¡¡v¡¡m:ate

5"'0
En~guidiagno~1

Conne>~íoni con b¡idgíng

Creca collegamentoi n,,,,,illl1

'~I Rínomiru

~' Proprieta

~---------
::; Prcp~,\iI CQ~~",s",n,,110,,[<, loc.l, (IA'l)

r~.'¿;;;¡",;. e _ _ _~

Coono!,(~e

,,"" JMocn:irIPel ~ G'g.OI E1~erlll!lAd.plet

l Contigua

lo o"""e ••••••• "¡,,,. ¡¡, _,."" 'oguortll

¡'(~C~ne fk e starnpartJpe'rellM,c=<Ji'l
~~. Jo. ProIocofo Inl__ on. ~(TCP!IP,O)
~ ••••Prolocolo 1ntem"h<"IOI'l< 4 (fCPIIPv4)
: ~ DO"", <i l'Q ~~ ~,""1 & ,,,,,Milo,,ooe ("""'001O~' ¥ ,

Seleccione "modificar conexión de red"

Con el botón derecho del mousc haga click en
"Conexión de red de area local (LAN)" y
seleccione "propiedades"

Seleccione"Internet Protocolo versión 4
(TCP/IPv4)". HagaClicken "propiedades"

r,opri.\!-1'rofQCOU~:= ••.••f~~~:oo.4[TCP¡1Ml ~ Antes de cambiar la dirección TCP I IP, por favor
r-G"""lII. L tome nota de la existentc. Esta dirección es
Epolsibll'Qlt.n.,.r"".g",~on.""mm,fiI:"dene~,t",;"",IP",1a ! necesaria más adelante y se llamará ORIGINAL
,.t. rupport.. tale ,,,,otten,tJ<o. In ""o ("oham, ""¡, ""'""""" I '
ndiode,.ofilrmliriltramrediret.f,""pol",,,,,nlfP{{mtfe. . i TCr / IP. Por favor, introduzca la dirección
,,--<;.2 1, Tep/IP seléccionada. Esta puedc ser la misma qued~""Z:~';';~:'I;,dl""OfP la del ScaNeo pero con tLl1 diferente último grupo
" de núm/ros (por eJ'emplo, 192,168,1.112),~ 191 , 1511, 1 ,11<'

./, ,;; ""; ,;; , En e to de 'Iue la máscara de subred n se.".-< ~y' ~lma>k: £o u

;;~. 11 G:~~pr.~!nlm: aut láticamente

"':""';ff~'"¡('rc" P 1avor, introduzca 255_2~~",c::":~'

~

PLUS DENTAL S.A. ~
Marcelo T. de Alvear 1962 ¥Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD ¥ Tel: (011) 5256¥ 000
Fax: (011) 5278-6225 licitaciones@plusdentaLcom.ar
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Después de haber ajustado la dirección Tep /
11'en la pe, la misma debe hacerse en el
software de imágenes OrisWin DO Suitc.
Para ello ScaNeo debe concctarse a la pe
mediante el cable Ethernet incluido.
Abra OrisWin DG suitc. introduzca el archivo

del paciente, haga dic en "lmÓgencs".
"Opciones", "¡ntn,oral")' seleccione

SC1,Nco. "La venlana que se muestra 'pennite
la introducción de la dirección Tep / IP de

ScaNco. Haga die en "Accph,r" para'guardar
la configüración.

Para verificar el éxito de la instalación die
en "intraornl J". I

~

"h"";TA •••••,
• •

: .' R~~Y~S~n

IW.-:>I fs.-Hflncüm
--~~<ioi

IFoAúru:" J ';El~315

L "1 d' . ).." Ia ventana para a 19lta lzaclon se supone
que aparecerá. A fin de permitir que el I~Cpara,
trabajar no s610 con ScaNeo sino también
dentro de la red u otros dispositivos. la l
dirección Tep / IP del ScaNeo tien~ qu¿ ser
cambiada.

•- ,
Por lo tanto. abra "ConfigUl"ación" e in~erte ulla
nueva Tep ¡IP
Dirección de ScaNco. Esta dirección tiene que
ser la misJllo clase que la de la red existente.
pero distinta a la de los dispositivos ya
existcufcs. Haga Click en
"Can<hiar lP" y "Cerrar".

____ _ ~_: J¿" OrisWin DO Sn;tc y Vl~.~.~~SC,tO' l.

PLUS DENTAL S.A. ,,~ ••. t.'
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD • Tel: 011, 5256':10'útr,
Fax: (011) 5278.6225 licitaciones@plusdental.com.ar
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direccion ORIGINAL Ter I IP de su Pe.Para desconectar ScaNeo, desconecte el cable
Ethernet y vuelva a coneelar su pe a la red. Coneele ScaNeo cambiando la red. La
instalación se ha completado

INSTRUCCIONES DE USO

Encienda el aparato. ScaNeo llevará a cabo un proceso de inicialización. Continuación, la
pantalla muestra el menú para seleccionar el tamaño de la placa.

Para el correcto uso de ScaNeo, asegúrese de
tener conectado y corriendo el sofh.vare OrisWin
DO Suite.
Abra el archivo del paciente de su interés y haga
c1ick en "opciones".

, ".
, •..
,~

-"
_. '1',

~ I
" '

Haga click en "intraaral" y seleccione
"ScaNeo". Haga click en "OK',

Vuelva al archivo del paciente y haga click
en "Intfaaral".

!

/
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Se abrirá una ventana de comunicación. Por
~ favor, espere que aparezca un cartcl~dicicndo que

el software está listo pam el escanco en color
verde luminoso.

"

"'""-' I ~ RadJooI-~~-
~!O!'TATu - -") :mI'I316-

r-------~.
Seleccione el tamaño de la placa que va a
ser escancada presionando el botón que está
debajo del número del tamaño de la placa
deseada.( ej. "2")

FOMA Sc:aNeo

Plate-"Qlze

o 1 ? :1au"a
I

rel portador se mueve a la posición de caf!~a
apropiado para el tamat1.opreseleccionada de la
placa de imagen .

- .L .___ ,.ff,

FONA

opeJOnes:

•

......-_~IU,....:.:_,.. '
D£lI:H3

~". .' e.xplorar. borrar. descargar. romper. / r4.~" . ~n~s\~

~

WPLUSDENTALs.A. ~i\~
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Retire la placa de imagen expuesta junto con una cubierta de protección de la bolsa
higiénica.
Inserte la de placas de imágenes siguiendo la combinación con la cubierta protectora de la
luz mediante la alineación de la placa en el borde derecho de la zona de carga. Ascgurcsc de
que el lado negro de la tapa y diado azul de la de placas de imágenes siguen siendo
combinados con la cubierta protectora de la luz mediante la alineación de la placa al borde
derecho de la zona de carga.

-'
Abrir la tapa inferior de la cubierta protectora de la luz, pero seguir sosteniendo la cdbicrta .•La placa de imagen se desplazará dentro de la parte frontal del cargador. Si la placa ~o se
desliza lo suficientemente profundo puede suavemente tratar de cmpujar UIl poco hacia
abajo, a través dc la tapa de protección con una orientación levemente girado.

'--'---

FONA SeaNeo

1n_U.It. ,~•
•", t

I
I

carro se mueve y la puerta

.•.." ., ,,- .
~.qe El

-r'HKIAN

PLUS DENTALSA
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~j IJI3DI3 j

- - - ----..-.
Después que el escancado haya tcmlinado exitosamente los datos de la imagen son
transmitidos a la pe para su procesamiento. ScaNeo está esperando la señal de confirmación
del software pe. 1

I
I

FONA Se.Neo
, .
••.•••~ltl•
••••1 '""1
.'••..,~-~'.1';.".

Luego OrisWin DG Suitc confim18 que ha recibido la imagen la puerta deslizante de
ScaNeo se abrirá. La luz de borrado se enciende y el carro se mueve lentamente hacia fuera
del instrumento. Durante este despla7..amicnto lentala placa de imagen se borrará I
automáticamente.

PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Tel:
Fax: (011) 5278-6225 licitaciones@plusdental.com.ar

(011) 5256-1000 I

I

,
Por último. la placa de imagen será dcsc~rgada
automáticamente.

.caNeo"
, I

.'FOHA
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La placa se ha descargado en la bandeja portátil que se encuentra en la parte frontal de la
unidad ScaNeo, que está listo para una nueva exploración. I
Para asegurar un buen funcionamiento y para evitar cualquier daño en el equipo o la placa

de imagen, por favor, siga las siguientes indicaciones: I
- NO debe cerrar forzando la puerta corrediza durante la operación. I

- Nunca introduzca ni trate de mover el portador a mano.
- No empuje la placa de imagen a la fuct7.a en el portador.
- Compruebe que el fannato de placa seleccionada corresponda al formuto fí~ico de

la placa de imagen. Si esto no es así la lectura de la imagen puede no indicar el cuadro de
exposición completo o la imagen no se ajusta a la placa de portador abierto. I

- Analizar la placa de imagen inmediatamente después de la exposición: La h,1z solar
e incluso la luz ambiente borrarán la placa de imagen en un plazo de 20-30 segundos' de
fonna irreversible. I

- Si usted tiene que almacenar las imágenes guarde las placas protegidas contra la
luz adecuadamente. Si deja la placa en la bandeja contencdora portátil por más dc 10
minutos puede reducir la calidad de imagen. I

- No retire la placa de imagcn durante el proceso de borrado. No lo toque hasta quc
haya caido en la bandeja. I

I

Placas radiográficas intraoralcs

ScaNco soporta 4 tamaños de placas radiográficas intraorales denta1cs,

Format o: 22 x 31 mm
Fonnat 1: 24 x 40 mm

Fonnat 3: 27 x S4 m •

Cada placa de ¡Len tiene su correspondie;'te tapa
Ifora de la luz. que consta de una parte 7'leg pam proteger la exposición de la placa

contra la luz ambiental, y una aleta color blanc . ¡
!11KIAN
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Durante el tratamiento evite tocar la cara azul de la placa de imagen, ya que puede resultar
en una menor calidad de la imagen.

Con el fin de asegurar que el tamaño de la placa se ha insertado correctamente en el
dispositivo, mantener el lado azul de la proyección de imagen placa, así como el lado negro
de la cubierta protectora. Al doblar la solapa se crea una especie de bolsillo. Mantener
la bolsa entre el dedo índice y el pulgar y asegúrese de que el punto de la cubierta protectora
blanca es visible en el lado izquierdo de su dedo índice. Tamaño de la placa de imagen 1. 2
Y3 se insertará por su parte más pequeña, mientras que la talla Opor su lado más largo
(horizontal)

Conservación
Evite la exposición a los rayos ultravioleta o luz solar directa y mantener en lugar se~o, la
temperatura de 10 o C a 40 o C, humedad relativa del 30% al 80%.

PRECAUCIONES Y CONTRA-INDICACIONES:

I
Al manipular las placas de imagen, las cubiertas protectoras y las bolsas higiénicas, tOme
siempre todas las medidas y precauciones necesarias para evitar la contaminación cru;Zadn.

Las placas de imagen pueden resultar perjudiciales si se ingieren.
No mueva ni golpee la unidad cuando esté leyendo una placa de imagen.
Esta unidad se debe utilizar únicamente para Icer las placas de imagen suministradas por
el fabricante, y no se debe utilizar con ningún otro tino No utilice NUNCA placa~ de
imagen ni bolsas higiénicas o protectoras de otros fabricantes.

El dispositivo deberá instalarse en una mesa estable, lejos de campos magnético~, en un
recinto que no tenga iluminación de día ni que le de el sol, dado a que Jos mismos pueden
inferir en la calidad de las imágenes.

En el caso de problemas, el sistema de SeaNeo proveerá información al usuario y los
códigos "PRECAUCION" o "ERROR" se leerán en un mensaje en el display.

Si isplay mostrara "PRECAUCION (WARN1,NG - código de error 1001-4010)
. ieie ScaNeo presionando Off, espere 3-4 segundos y luego encienda otra vez el

, ispositivo. Si la advertencia se repite, por favor, ahote el código y llame al personal técnico
autorizado para la asistencia. En cualquier caso tLnga cuidado en el resultado de las

IANirnágenes radiográtieas, podrían tener errore1e el rcsultado del seaneo. El uSi' ri~ebC
evaluar si puede utilizar las imágenes o no. ~ f '1... . ,
PLUS DENTAL S.A. . . '.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Aut. de Buenos Aires C1122AAD - Te!: (011) 5256-1000
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Si el display muestra "ERROR" (código de error 6000-6333)
Si el dispositivo muestra este error, elmis11lo no debe utilizarse mus. Por favor apague
ScaNeo, espere 3-4 segundos y vuelva a encenderlo. Si el error se repite, tome nota del
código del mismo y llame al personal autorizado para su service.

ADVERTENCIAS

ESTA UNIDAD ES UN PRODUCTO LÁSER DE CLASE 1.

ADVERTENCIAS

Las Advertencias, notas y símbolos describen son los que se utilizan en el uso del
dispositivo

Danger Peligro inminente. El incumplimiento puede resultar en la muede o
lesiones graves e irreversibles. Un daño del sistema o un cfecto I
adverso sobre la [unción del sistema no pueden excluirse.

Warning Peligro inminente. El incumplimiento puede resultar en la muerte o
lesiones graves e irreversibles. Un daño del sistema o un efecto
adverso sobre la [unción del sistema no pueden excluirse I

Caution Peligro potencial! problemas. La inobservancia puede resultar en,
lesiones menores. Un daño del sistema o un efecto adverso sobre la
flmción del sistema no pueden excluirse

! Potenciales problemas. La inobservancia puede resultar en efectos
•adversos en las funciones del sistema.

Peligro de situaciones peligrosas en las cercanías de esta marca, CJue
es probable que de lugar a lesiones graves.

,

. operando. No mire fijamente el haz de luz.

d-: (~l=nH(IAN
.i... Ir \': .
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.£. Peligro de descarga eléctrica cuando el acceso a pmies del sistema de& marcado con esta etigneta.

Seguridad General
ScaNeo ha sido diseñado y fabricado en concordancia con los requerimientos a los sistemas
médicos y electrónicos. Todo el sistema está testeado por el fabricante y suministrado en
lUlacondición que permite una operación segura y confiable.

I ADVERTENCIA I
Use el sistema solamente para el fin determinado.

El uso indebido puede traer resultados erróneos, daños al sistema y
da.I1os al personaL
- Antes de operar, debe ser leído y comprendido el manual.
- El mantenimiento del Sistema debe ser realizado por personal
autorizado. Reparaciones o mantenimiento no contenido en el manual

debe hacerse por personal calificado.
R Utilice consumibles y accesorios aquí descriptos .
. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por algún daño causado por el manipuleo
indebido del sistema.

Seguridad Eléctrica I PELIGRO I
Electrocución! Peligro de incendio ,,

La no observancia de las reglas y regulaciones puede causL serios
perjuicios al personal con consecuencias letales y daños materiales,

- Las Reglas nacionales y regulaciones de seguridad eléctricas para la operación del sistema
deben ser observadas.
- Use solamente conexiones y extensiones de cable con conductor de protección y con la
suficiente capacidad (potencia) para conectar el sistema y los dispositivos periféricos que
mantienen el sistema
- No interrUl pa los contactos de puesta a tierra. /
- Lo b s dañados deben reemplazarse inmediatamell'. I

- s de conexión deben ser construidos de fonn~ tal que no puedan ser aplastados o
- < dos y no deben estar en zonas acceSibles o de t~nsito, ~ 1

~ _ eparar el componente defectuoso del sistema dchlimentación de red inmediatamente .
•.u u:'.. '-l.Aiegiírese que los componentes defectllosofd sistema no vuelvan a seJ.ee nect£ os.
"~"RI f:'[:T)i, ••.~¡iquete el sistema defectuoso claramente ca o "defeetu~so';', . '. ,,:

.1
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I PRECAUCIONES POR SHOCK ELECTRICO I
El equipo electrónico puede ser causal de descargar eléctricas.

No abra la caja de instrumentos. Servicio técnico y reparación debe hacerse solo por el
personal calificado o por el fabricante.

EMISIONES TRANSITORIAS Y RESISTENCIA A INTERFERENCIAS

,
•

Los instrumentos cumplen los requerimientos descriptos en los standares IED 61326 en
emisiones transitorias y resistencia a interferencias.

Este instrumento fue desarrollado y testeado de acuerdo con CISPRIl Clase B.

Puede causar interferencias en el ámbito doméstico se requiere tomar acciones
para eliminar las mismas.
- Antes de setear y operar con los instrumentos, debería ser evaluado el nivel de

electromagnetismo en el recinto.
- No utilice fuentes de proximidad al sistema con excesiva rnc1iación
electromagnética (ej.

I SEGURIDAD DEL LASER I
El láser no está accesible durante el uso nomml del dispositivo. Este debe ser abierto
solamente en caso de realizar servicio técnico solo por personal entrenado.

PRECAUCION
LESIONES EN LOS OJOS DEBIDO A LA RADlACION LASER.

ScaNeo está clasificado como "Laser Clase l" (instrumento con la cubierta
y ópticas en el frente del haz de laser).

/
. NlUlca mire directamente el haz de laser. Esto podría dañar su vista.,
. Nunca abra el transporte de ScaNco durante su utilización.

PRe¿UCION

" "c:.' ~~~~7~~¿;~;¿~~gNLOS :I,~',I1-E.•...R.\,':,"S"O rL_S~ONAL DEL

. '~r{IÓ .,Fn1!<IP,I', ~~ ~

~
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Si el dispositivo esta abierto o desarmado para realizar reparaciones, el haz de las t ebe

ser convertido en "Laser Clase 3B" para su accesibilidad. Asegúrese de tomar las '
correspondientes precauciones.

- NO mire el haz de laser directamente.
- Asegúrese que no esté presente otra persona mientras realiza la remoción de la

cubierta.
- Use equipo de protección en todo momento.

SEGURIDAD MECANICA I PRECAUCION I

PRECAUCJONES DE SEGURIDAD MECANICA.

ScaNeo tiene una tapa de carga destinado a evitar que el operador
entre en contacto con las partes móviles.
- No remueva la tapa cuando el scanner esté operando.
- No manipule los sensores de seguridad de la tapa.
- No retire nunca la IP del instrumento o empuje con tlle~zadentro del
soporte.

Reparaciones

Si la unidad sufre duños o avcrLas de cualquier tipo, únicamente tendrá la facultlld de
repararla el personal de servicio técnico autorizado por el fabricante de la unidad.

LIMPIEZA

Limpie con regularidad para eliminar el polvo y las partículas extraí'ías con una
gasa de algodón. Para las placas use detergente específico FONA Imaging Plate Cleaner
para eliminación de las manchas persistentes y secar con un paño suave sin pelo.
No use alcohol isopropílico o detergentes con componentes de acetona.

I
i,
I
!,
I

- Tel: (011)5256-1000 I
PLUS DENTAL S.A.
Marcelo T. de Alvear 1962 - Ciudad Auí. de Buenos Aires C1122AAD
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Desinfección de las placas radiográficas intraorales
Las plaéas de fósforo se pueden desinfectar por inmersión en una solución fría-de 2% de
glutaraldehído por Wl tiempo corto, sólo cuando sea eSlrictamente necesario y no como
práctica común, y luego se e con un paño de tela suavc y sin pelo.

Conservaci' /
Elegir una ón seca a temperatura ambiente. sca~ no debe exp e e a la luz solar
directa

mailto:licitaciones@plusdental.com.ar


CON))JCIONES DE TRANSI'ORTE y ALMACENAJE

" ,
'. J

••

ScaNQo

, -....
FOMA

-
En cajas acondicionadas especialmente para evitar golpes, roturas o vibraciones que puedan
afectar al dispositivo. I
Evitar las temperaturas superiores a 50 o e d rantc el transporte. No debe ser expuesto a
vibraciones. 1

PLUS DENTAL S.A,
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