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Disposicion
Numero: DI-2018-82-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-4941-18-2

VISTO el Expedicnte N° 1-47-3110-4941-18-2 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 inscripcion 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DURR DENTAL nombre descriptivo APARATO DE RX
DENTAL y nombre técnico Unidades radiogrificas, Dentales, de acuerdo con lo solicitado por
MIKRODENTA S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2018-42549374-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ““Autorizado
por la ANMAT PM-1327-7", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada cn la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado dec Autorizaciéon ¢ Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en csta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera 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 rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar cl legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: APARATO DE RX DENTAL.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 - Unidades radiograficas, Dentales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DURR DENTAL.

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s: El aparato esta exclusivamente destinado para la realizacién de radiografias
Lr;larlaoralcs para el reconocimiento y diagnostico de enfermedades de los dientes, la mandibula y la cavidad
Modelo/s: Vistalntra DC.

Periodo de vida util: No aplica.

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

Forma de presentacion: Por Unidad en 3 presentaciones distintas:

VISTAINTRA DC con brazo corto: ref. 2202-01.

VISTAINTRA DC con brazo medio: ref. 2202-02.

VISTAINTRA DC con brazo largo: ref. 2202-03.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del Fabricante: Vatech Co., Lid.



Lugar/es de elaboracion: 13, Samsung 1-ro 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, 18449, Corea.

Expediente N° 1-47-3110-4941-18-2

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
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APARATO DE RX DENTAL

Durr Dental -

Modelo: Vistalntra DC

100 - 240 Vca 50/60 Hz Clase |

Importador: MIKRODENTA S.R.L.

Virrey Vértiz 1054, Villa Adelina, B1607ABF

Buenos Aires, Argentina

| Fabricante: Vatech Co., Ltd.

13, Samsung 1-ro 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
18449, Corea

Autorizado por la ANMAT PM-1327-7

'| Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Ingeniero José Velardo — MP 44728
Lea las instrucciones de uso.

Fabricado: mm/20aa #

S/N: XXXXXXXXXXXXXXX

{te.



mikrodenta‘n

INSTRUCCIONES DE USO

«APARATO DE RX DENTAL”

PM-1327-7

APARATO DE RX DENTAL
Marca del Producto

Diirr Dental

Modelos

Vistaintra DC

Accesorins

- Juego de posicionadores para placas radiograficas y
placas de fosforo.

" Juego de posicionadores para placas radiograficas y
placas de fésforo para tomas endodoncia.

- Placa de montaje en pared.

- Limitacién del campo magnético 2x3.

- Prolongacion del tubo 300mm.

- Panel! de cubierta para el panel de control de colecacion externa.

- Verificacién de toma y constancia intraoral Probeta Intra / Extra Digital.

r

DATOS DEL IMPORTADOR

MIKRODENTA S.R.L.

Virrey Vértiz 1054 (B1607ABF), Villa Adelina, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
T. 54-11- 4766-4402 / 54-11- 47664402
e-mail: info@mikrodenta.com

Legajo N° 1327

DATOS DEL FABRICANTE

VATECH CQ., LTD.
ung 1-ro 2-gil, Hwaseong-si, Gygonggi-do, 18449, Corea.

FERNANDO ME;IE:-%L
MIKRODENTAS.R.L.
080010




. REGISTRO DE PRODY
mikrodenta m APARATO DE RX DEN?

INFORMACION DE REGISTRO : ;

Director técnico: Ingeniero José Velardo — M.P. 44728
Autorizado por la ANMAT PM-1327-7

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Modelo: Vistalntra DC

APARATODE RX DENTAL
Dirr Dental *
100-240Vea 50/60Hz Clasel

Importador: MIKRODENTAS R.L.

Virrey Vértiz 1054, Villa Adelina, B1607ABF A
BuenosAires, Argentina

Fabricante: Vatech Co., Lid. -

13, Samsung1-ro 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, ;
18449, Corea ﬁ
Autorizado por la ANMAT PM-1327-7

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Director Técnico: Ingeniero José Velardo— MP 44728
Lealas instrucciones de uso.

SiMBOLOS
Indicacién de advertencia;

A Simbaolo de advertencla general

Advertencla de 1ensldn eléctrica peligro-
53

& Advertencia contra radlacléon X

=% Indlcacldn, p. €], Indicaclones de Im-

. {,

Eliminar ecoldglca y adecuadamenie
J ] pomanch eicnadas conumeRpig E sequn la Dlrectrz de la UE (2002/96/
econdmico del aparato. mma  EG-WEEE)
Tengan &n cuenta la documentaclon ad- S
junta., ‘K Unldad/pleza de aplicacién tpo B
C €+« Simbolo de homologacion CE Representante plenipotenciario en la UE
(YL )i Clasiiicado UL _ @ Utlllce quantes de protecclén.
M Fabricante ﬁ‘ Quitar I2 tensldn dal aparato (. e). des-
g enchufar de Ia clavija de enchufe de

Wl red).
M Fecha de fabricacién

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Adamas e los datos del importador y el fabricante, se le agrega una etiqueta con Ia siguiente
lnfon1\17t:|o propia del modelo y del producte.

Registro de 7rodud'ol gun Disposicion ANMAT 2318/02

FERNAND EYER

MIKRODENTAS.R.L
50¢10

DE INGENIEROS
. BS. AS. N* 44728




. | REGISTRO DE PROD{IGTC'
mikrodenta m APARATO DE RX O
Figura en el envase la siguiente informacion:

Producto: “APARATO DE RX DENTAL"

Marca: “Diirr Dental”

Modelo: VISTRAINTRA DC

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

Fabricacion: Se indica Ia Fecha de Fabricacion.

Simbolos: Se indican diferentes simbolos de reconocimiento internacional

gue informan datos del producto.

. JOS RDE—
Registro de Prodictagegurny Disposicion ANMAT 2318/02 G_EJEE[ 4
Mar ERIEROS
1_91 ] 44728
\ FERNANDO
MIKRODENTA s....
soco

\

o
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mikrodenta n‘) APARATO DE RX DEN; %

P

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 més informacién dentro de cada

manual de usuario

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O MANIPULACION

I'Condiciones ambientales durante el almacenamiento y ef transposte 3 ‘
Temperatura °C -10 hasta +60

Humedad relativa del alre % 10- 75
Preslon del alre hPa 860 - 1060

O b
Registro de Produ isposicion ANMAT 2W

FERNANDO MEYER

MIKRODENTA SR.L.
$0C10

GoR, DZ INGENIEROS
€S AS. N* 44728



mikrodenta V)

INSTRUCCIONES DE USQ
Equipa eléctrico de datos
Tenskin nominal
Varlacléh max. de tenslon da red
Frecuencia
Potencla nominal
Potencla maxima

:‘:-i?&a?g
o
=)
3

Clasificacion !

Producto sanfiaro clase llb
Fabricanie; VATECH Co., Lid. para Dl Dental

13, Samsung 1-ro 2-gll, Hwaseong-sl, Gyeonggt-do,

Korea

Representante plenipotenclario en [a UE:

Vatach Dental Manufacturing Ltd., Sulte 3, Graund
Floor, Chancery House, St. Nicholas Way, Suttan, Shit
1JB UK

Compatibllidad electromagnética (EMV]*

Emislén HF segun CISPR 11 Grupo 1
Clase A

Amonleos sagun IEC 61000-3-2 Clase A

Fluctuaclones de tens!on/Flicker segun

IEC 61000-3-3 ' Concuerda

Magnitud de perturbaclén HF dirlglda V| segdn :

IEC 61000-4-6 vim 3

Magnltud da perurbacion HF radlada E, segun

IEC 61000-4-3 V. 3

"/er también "12 Informacldn sobre la compatiblidad electromagnética, segin la nonma europea
- EN 60601-1-2*

Datos técnicos del equipe generador de rayos X

Toshiba D-0415B {Statlonary Ancgde Type)

Modelo DG-10A05T3
Generador 140x150x 70

2.5kg
Longhud del tubo mm 200 (300 opcional)
Potenda de! generadar kW . 05
Tenskon nominal kVp 50-70
Corriente nominal mA 4-7
Refrigeraciin del ubp de rayos X controlado automatcamente 250 °C

Refrigeracién por alre: opelonal

Fttracidn Inherente 1,0mm At
FOtracion total Min. 2,0 mm Al

) /fﬂ { &

Registro de Producto s\ Dispgasicién ANMAT 2318/02 A\ o
{ 19 Ico
mﬂ. ' “‘-. INGENIEROS
FERNANDO MEYER PCIAAES. AS. N* 44728

MIXRODENTA SRL.
5010



mikrodenta‘m

Datas técnlcos del equipo generador de rayos X
Tamafio de la mancha focal segiin IEC

60338 mm 04

Limhacksn del campo de radlacion mm 2 60v30 x 40 (20 x 30 opdlonal}
Tlempo de exposicion seq 004-2

Hitraclén total mm Al 2,0

Matenal anddico Wolframlo

Angulo anddico a 125

Relaclon pulsaciones/pausa 1:60 0 mas

INSTALACION DEL PRODUCTOS MEDICOS

Este producto se debe instalar para asegurar su cormrecto funcionamiento. En las instrucciones
de uso e instalacién se indican todas las caracteristicas para ello.

Dimensiones del equipo;

Vistalntra DC
Datos técnicos generales 2202-01 2202-02 2202-03
Longltud del brazo mm 450 600 900
Longltud total mm 1888 2038 2338
Pasn kg 24,4 26,4 28,4
180* 280"
{600, 0 e .9

11568

45D Eﬁj:“ (

{600, 900}
' 818
753
g
g !
J 5

1253
1388

7 ) g | L
Registro de Préductd segurf Disposicion ANMAT 231&

FERNANDO MEYER

MIKRODENTA S.R.L.
s0CI0

ANICO
MAT, COLR DE INGENHEROS
PCIA, BS. AS. N* 44728




mikrodentaTn

Montaje

ol

El emplazamiento, instalacion y puesia

i

do por técnicos especlallzados o par
personal Instruldo por DinT Dental,

Condiciones’

Lugar de emplazamiento

La sala de exposiclon debe cumpllr con las
sigulentes condlclones:

en marcha del aparato debe ser realiza-

Versién do linea (exl-

gencia minima)

- Linea cublena (p. €.
tipo NYM-J)

- Manguera de PVC
{p. &. tipo HO5 W-F}

L]

- Cable con cublena
da goma (0. g. tipd

Tipo do tendido-

tendldo flo

fiexdble

- espaclo seco y cemado HOS RN-F o HI5 RR-F

— no serun espaclo para un uso determminado
{p. €. cuarto de baho o sala de calentamienio}

- responder a las condiclones amblentales
determinadas "4 Datos téenicos”,

Indicaciones sobre la conexién eléctrica

+ Relice [a conexkén con la red elsctrica de all-
mentacidn conforme a la leglslacion nacional
vigente y las nomas de Instalaciones de baja
tenskén para seciores wnfzados en medicina.

s En la conexlén eléctrica con la red de distribu-
clén eléctrica local, Instale un disposttivo de
separackn de todos [os polos (nternuptor
para todos los polos) con una abertura entre
contactos >3 mn.

¢ Atendion al consumo de comlente de los apa-
raias a coneciar.

La secdtn de linea depende del consumo de

corrletng, la longltud de la nea y las temperatu-

ras ¢l entomo dal aparato. Consulte [as Infor-
maclones sobre el consumo da corrlente en los
datos t&cnicos del aparato a coneslar.

En 13 1abla sigulente se Indlcan [as secclones

minlmas de linea en funclén del consumao de

cofmlente;

Consumio de corriente Sacclon

___detaparato [A] [mm?]
> 10y < 16 15
=16y <25 25
» 25y <32 4
>32y<40 6
> 40y < 63 10

v
V1 - !
ucto segup Disposicion ANMAT 2318/02
00
NG i
! ENIER
NDA M- RAM FERNANDO MEYER TAS N 44308

MIKRODENTA S.R.L.
80CI0




mikrodenta Tn

Vistalnira DC esun aparato de rayos X ectrarfii! yesta 'p('ogramado de fabrica para todas ias regio-
nes dentales a la dosls de radladdn necesarla para las placas radlograficas y sensores de Dirr Den-
1al. Est4 compuesto por una unldad de control, por &l sistema da brazo y por el equipo genarador de
rayos X.

Con su astdero en el cabezal radlografico, el equipo generador de rayos X se puede posicionar de
manera precisa.

Panel de control

Pantalla pGyem? KV, mA, seq, Error
Selecclon del simbalo de dlente
Selecddn de los pardmetros radloldglcos
Salecclon aduo/nifio

Luz de control de 1a radlaclon X

Tecla dz dlsparo

Indicador de disposiclén para el funclonamlento
Guardar la tecia

Selecd6n placa radiograflca/Sensor

L < = T - T < M R

| ik
Registro de Prodiicto segen Dispasicion ANMAT 2318/02

- . )
: -2t UE INGEN
MIKRODENTA S.R... CTAZS3. s, o quga0S

SOCIO




- _ REGISTRO DE PRO[]
mikrodenta m i APARATO DE RX X

Selecclon del simbolo de diente i
Incisho

Molar
Premolar

Rackografia Interproxdmal

Selacclon de los parametros radlol6gicos
KV -> mA > seq

Para la Introduccién de los parametros sigulen-
1es, aprete la 1ecla 0 &
KV 60 - 70, 50 - 70 {opclonal)

mA: 4-7
seq: 0,04 - 2

Adultos
i H
-

Selecclén placa radiograflca/Sensor

m Placa radiografica
o Sensor
P ™
| V7
Registro de Prodiéto seglin Disposicién ANMAT 2318/02
. —.-._‘/
N
FERNANDOC MEYER
MIKRODENTA S.R.L.

SOCIO



mikrodentam

Disparador de mano

Con el disparador de mano se pueds lanzar |2
radlaclén como aliemativa al panel de conitrol.

Limitacion del campo de radiacién

La tmitacién del campo Se radiacion Imita el
campo de uso de la radlacidn a las dimenslones
establecldas. Agl, se reduce la radloexposicién
del paclente. Deben tenerse en cuenta las di-
recidces especiiicas de cada pals.

Placa de montaje en pared

La piaca de montaje en 13 pared se monta en
caso de necesidad para asegurar la resistencia
de la sujecion. El aparato se monta en la palca
de montale en 1a pared con los cuatro iornilios
suministrados.

’

Placa de adaptacion

Momar 13 placa de adaptacldn sl es necesarto.
Los aguleros de 1aladro ya existentes de pro-
ductos de otros {abricanies se usardn para la
sujeclén. B aparato se monta en [aplaca de
adaptaclon en la pared con los cuatro tomlilos
suministrados.

Regisiro de Pra?j!o sef/n Disposicion ANMAT 2318/02

vonmmm—r i " FERNANDO MEYER

’ m‘a?é’@j) MIKRODENTA SR.L.

SOCIO



Mmikrodenta ‘Tn

REGISTRO DE PRODU
) APARATO DE RX DEN

Instalacion

Fijacion del aparato con
soporte mural

1

Para el fondo, utllizar material de filaclon
adecuado. La resisiencia de a sulecion
debe garantizar una segurldad sufklen-
e,

« Montar en la pared el soporie de pared con
cualro 12¢05 ¥ tomiios.

159,1

lu-

Fijar el aparato con la placa de
soporte de pared

=} Para el fondo, ulliizar material de fijacion

l adecuado. La resistencia de la sulecion

debe garantizar una seguridad suficlen-

te.

» Montar en |a pared 1a placa de montaje en Ia
pared con cuatro taces y tomflos.

8
o * "7‘6,
o B -+\=<%
[=] 1 @ H
o [ 1
S e:%f
<-4/
canrh
B i j. | 0
. ¢{ 8| ¢
107
2104
406 4
470

[=]
v

¢ Montar el aparato en la placa de montaje en la
pared con cuatro tomilios M3,

Montar la limitacion del campao
de radiacion

» Colocar en el iubo la tmitacién del campo de
radlaclon y ajustar las comespondientes pla-
cas radiograficas o el sensor.

N\ Ji

| ——

Registro de Produt tzbgfm Disposicién ANMAT 2318/02 %

FERNANDO MEYER
MIKRODENTA S.R.L.

v F2DE IN ENIERQS
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mikrodentam

Seguridad en la conexién

eléctrica :

« Establecer la conexidn eléctrica a la red de al-
meniaclon segdn DIN EN 60601-1.

# Colocar Ias tineas al aparato sin tensiones
mecanicas.

» Antes de la puesta en semviclo, comparar fa
tenskon de red con la Indicacion de tension de
la placa de caracterfsticas {ver tamblén "4,
Datos técnices®).

Conexion del aparato a la red
eléctrica
Condiclones de pariida:

v Presencla de un cable de conexlon a la red
debldamente Instalado a Iz altura de! soparte
de pared. ' .

v La tension de red colnclde con la Indicada
en la placa de caracteristicas.

» Conectar los cables de conexin.

Puesta en marcha

ATENCION
Cortocireulto por formacion de con-
densados
« Enclanda e} aparato s6lo cuando 1en-
ga €l amblente caldeado y seco.
Las comprobaciones necesarias (p. ef. Prueba
de admislén) estin reguladas por 1a legislacion
ocal vigente.
+ Inférmese de las pruebas que es necesarlo
realizar,

* Reallce las pruebas conforme a ia leglslacion
local.

Prueba de admision

Para e ensayo de recepelon con placas
radiografcas o Sensor como receplo-
res, se necesltan el bloque de ensayo
Intra / Extra Dighal y, eventualmente, el
soporte adecuado del bloque de ensa-
yo. :
s Antes de la puesta en servicio, realizar of en-
sayo de recepcién del slstema de rayos X se-
quin las corespondlentes leyes nacionales.
Las pruebas de constancia, que son realza-
das paor €l personal de ia consulta requilar-
mente, se aplican al resuitado de Ia prueba
del ensayo de recepcion.

i

Prueba de seguridad eléctrica

» Realice 1a prueba de seguridad elactrica con-
forme a la leglsiaclén local (p. e). cofmente d2
fuga a través del paciente, corrlente de fuga a
ravés de la carcasa).

* Documente los resuliadas.

.Conectar el aparato

En el display aparecen los valores esténdar para
una radlografla o blen los valores de ajuste de la
(ltima exposiclon llkevada a cabo.

- elindlcador de disposkckin para € funclona-
miento,

- se luminan los LEDS de seleccién del simbolo
de dlente,

- los LEDS de selecckdn rﬂhol:._ldulto Y
- las LEDS de seleccldn placa radiografica’
SEnsar.

80CI0

FERNANDO MEYER
MIKRODENTA S.R.L.




mikrodentam

8.4 Configuraciones en el mend de servicio

Después de un so0lo larzamiento, las configuracianes permanscen guardadas.

ij

= Mientras se aprieta la (ecla E apretar durante mas llempo 1lamblén la tecIaE para cambiar al
ment da2 servicio.
Hojear el mend con g © .
Selecclonar 1os puntos de mend comespondientes confiz]

» En el punio de mend 1. Tipo de cono, holear con Ey conflirmnar con E
Volver al menu de Senvicio con [ii] .

» En el punto de menu 2 Aluste DAR, holear con [y confirmar con {5
Volver al men( da Servicleo con E

» En el punto del ment 3 Restabledmiento de los valores por defecto. confirmar el restablectmlento
con

« En el punto de ment 4 Opcidn KV, hojear con i) y confirmar con [R], 50-70 kv estan permitdos
5010 en parses donde no rjan detretos que Impongan imhaclones sobre 12 exposiclon radiografica.

« En el punto de ment 5 Aecuento rayos X, hojear con [ y confirmar con [HA].

» En el punto de ment 6 Juego exposiddn selecclonar ta opcion comrespondiente [B] y confrmar
con

» En el punte del mena 6. Version leer fa version de firmware actual. Dar aviso de redbo conE

v En & punio de menti 7. Demo Lanzar ta version demo apretando ia tecla

s Despuss de Introducir todos los valeres, abandonar el ment de Servido conla tedam

X ) )
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Mmikrodenta ‘n} APARATO DE RX DEN

Uso:

&
R Uso
Manejo

ATENCION
Apoyarse en el aparato puede provocar dafios al mismo
+ No apoyarse en & aparato.

Configuraciones estindar después del encendido

=Y La longtud del iwbo se pusde preconfigurar en el mend de senicio “8.4 Configuraciones en
l e menil de senvicio”.

Una protongacién del wbo influye en ta calidad de fa Imagen y en & producto dosis-4rea indk
cado.

Configuraclones estindar después deol encendido

— (iimo destinatario uillzado

— Premoiar

— Adudtos

- 6GOKY

-TmA

La tabta sigulente muestra 05 valores estandar da exposiclion v e producto dosls-drea de una placa
radlografica en un paclente adulo.

b

Foco DC, TmA
Longitud de tubo 20 em

sin limitacdién del Limitacién del cam- Limitactén del cam-
campo de radiacién  po deradiaclon2x3  po de radlaclén 3x4

60 kV mGycem? 60 kY mGyem? 60 kV mGycm?
Incisivo 008s 146 008s 3.1 008s 6.2
Premglar 012s 219 012s 46 0.12s 93
Motar 017s 311 0.17s 6.6 0.17s 13,2
Interproxtmal 0,185 329 0,185 7.0 0,185 14
Foco DC, 6 mA
Longhud dse tubo 30 em

sin limitacién del Limhaddn dol cam- Limitaclén dal cam-
campo de radlacién  po doradlaclan 2x3  po de radlaclén 3x4

70 kV mGyem? 70 kV mGyem? 70 kV mGycm?
Incishvo 0.13s 11,8 0,135 25 0,138 5.0
Pramolar 0,185 16,4 0,18s 34 0,185 69
Motar 025s 228 025s 48 025s 9,6
Interproxtmat 027s 246 027s 52 027s 10,4

(DA M. FUMOS MIKRODENTA SRL.
2 Wﬂ > soee

0 R

FERNANDO MEYER

|
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. REGISTRO DE PRO
Mmikrodenta ‘n‘) APARATO DE RX 0

La tabia siquiente muestra los valores estindas de exposicion y e producto dosis-4rea de una placa

radiografica en un nifto.
Foco DC, 7 mA
Longitud de tubo 20 cm
sin limitaclén de) Umlfacién del cam-  Limitacién del cam-
campo daradlacién po do radiaclén 2x3  po de radiacién 3x4
60 k¥ mGycm? 60 KV mGycm? 60 kV mGycm?
Inctevo 0055 81  005s 19  005s 38
Premotar 007s 128 007s 2.7 007s 54
Motar 0113 201 011s 42 011s 85
Interprosdmat 011s 20,1 0,11s 4,2 Q115 85
- Foco DC, 6 mA
Longltud de twbo 30 cm
sin limitactén dal Umitacién del cam-  Limitaclén del cam-
campo doradlacidn  po do radiaclén 2x3  po do radlacidn 3x4
70 k¥ mGycm?  TO KV mGycm? 70 kV mGycm?
Incisivo 008s 7.3 008s 1.5 008s 3.1
Premofar 0,418 10,0 0,t1s 2.1 011s 4,2
Motar 0,14s 12,8 D,14s 27 014s 54
Interproximal 0,14s 128 0,145 2.7 0.14s 5.4

» Verifique ¢ equipo de rayos X conforme a sus valores estdndar espectiicas y adaptelos.
La tahia sigilantas muestra los valores estindar de exposicion y el producto dosis-area de sensores

con un pacienta adutlo.
- F.o-c-:;b.c_,-'!mA
Longhtud de tubo 20 cm

sin limttactén del Limhacién del cam- Limitacion del cam-

campo deradlacién  po do radiaclén 2x3  po de radiacién 3x4

60KV mGyem? 60 kV mGyem? 60 kV mGycm?
Incisivo 0,07 s 128 007s 2.7 007s 54
Premotar 0,10s 183 0,10s 3.8 0,10s 7.7
Molgr 0,13s 238 D0,13s 50 0,13s 10.1
Imemroximal 0,14s 25,6 0.14s 54 0,148 108

W\ - )\_._-
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. REGISTRO DE PROD
mikrodenta ‘n’) | APARATO DE RX D

Foco DC,6 mA
Longlinud de tubo 30 ecm

sin [fTmitacién del Limitacién del cam- Limitacidén del came-
cempo de radlaclén  po de radlacién 2x3  po de radlaclon 3x4

70 k¥ mGycm? 70 kY mGyem? TOKY mGyem?
incisho 011s 10,0 011s 2.1 0,iis 4,2
Premolar 0,16s 146 0,168 3.1 0.16s 6,2
Molar 0,20s 18,2 0.20s 3.8 020s 7.7
Interpraxtmal 021s 191 021s 40 021s 81

La tabta sigufente muestra los valores estandar de exposicion y e producto dosis-drea de sensores

con un nifio.
Foco DC, 7 mA
Longtiud da tubo 20 cm

sin limitacién del Umitacién del cam-  Umitacidn del cam-

campo de radiacién  po doradlaclén 23 po de radiacién 3x4

60 kv mGycm? 60 kV mGyem? 60KV mGyem?
Incishvo 004s 7.2 0045 1.5 004s 3.0
Premotar Q006s 109 006s 23 006s 46
Motar 008s 14,6 008s 3. 008s 6,2
Interproxtmal 009s 16,4 009s 3,4 0,09s 69

Faco DC, 6 mA
Longlud de tubo 30 cm

sin limttacién del Limttacién del cam-  Limltacién del cam-

campo do radlaclén  po doradlacién 23 po do radlaclén 3x4

- 70 kV mGyem® TOKV mGycm? 70KV mGycm?
Indistvo 007s 6,4 007s 1,3 007s 27
Premotar 0.10s 9,1 0,10s 1.9 0,10s 38
Molar 0,135 11,8 0,13s 25 0.13s 50
Interpraximal 0,145 12,8 0,145 2.7 0,14s 54

-VerlmmeleqmwdersyosJ(mfﬂmnmva!mesemﬁndarespedﬁoosyad&ptem.
Tiempos de toma recomendados para peficula de chise de sensblidad E en pacientes achftos.

Vi) g
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Emisor CC, longltud del Emisor CC, longitud del
tubo 20 em tubo 30 cm
i TmA 8 mA 7 mA 6 mA
I . 60 k¥ 70 k¥ 60 kY TOkV
Incisivo 0,165 0.08s 032s 0,16s
Premolar 0.20s 0,10s 0.40s 020s
Motar 0,255 0.12s 050s 025s
Interproximal 0325 0,165 D64s 032s
Mmosdelmremmadospmpd&:madedasedemmﬂEmmmms
Emisor CC, !onglmd de!l Emisor CC, Ionnltud d;l =t
tubo 20 cm twbo 30 emmA
7 mA 6mA TmA 8 mA
60 kv TO KV 60 kV 70 kV
incistvo 0.10s 005s 020s 0,10s
Premotar 0128 0065 025s 0,12s
Motar 0.165s 0,08s 032s 0.16s
Interproxtmal 0,205 0.10s 040s 020s

s Verifique e equipo de rayos X conforme a sus valores esténdar especflicos y adaptelos.

Reglsu'o udos un Disposicion ANMAT 2318/02 173
Tiao f i ‘“ Jo

mﬂamm) FERNANDO MEYER \:
"‘ ~.9acw | GERENTE MIKRODENTAS.R.L. o e
socio PCIA. BS. AS, N* 44728



mikrodenta‘)‘“

REGISTRO DE PRODUX
APARATO DE RX DEN?

Ajustar los parametros radiograficos

e Apretar la tecia de sefecclon placas radiografi-
cas/sensor.

= Apretar 1a tecla de selecclon del simbolo de
diente.

s Apretar [a 1ecla de seleccldn paciente adulio/
nifto.

» Apretar 1a tecla de seleccldn parametro repro-
ducckdn Imagen .

~ KV, con a3 £5C00eT OIro valor

« Apretar la tecia de selecclon pardmetm repro-
duccksnimagen

~ MA, con escoger oo valor

s Apretar la tecla de seleccién pardimetro repro-
duecién Imagen

- seq, con @scoger otro valor

 Apretar la tecla guardar 2 seg.

Resultado:

Las configuracionas IndMduales eatdn guarda-
das y se mostrarén en el dispiay.

==Y Para restablecer [as configuraciones de
] | rabrica, ponerse en conlacto con e tée-
nico.

Posicionar al paciente, los
rayos X y el receptor

PRECAUCION
Leslones en ia cavidad oral
Con receptores de aristas afiiadas, pue-
den produclrse leslones en ta cavidad
oral. .
s Colocar con mucho culdado € recep-
tor en la cavidad oral del paclente.

« Delar que el paciente haga espaclo.

s Posiclonar ef receptor en |a cavidad oral

¢ Poslclonar el equipo generador de rayos X.

PRECAUCION

& Los datos de la imagen son
Inutilzables
2l el equino generador de rayos X es
muovido o & paclente se mueve durante

(a radlografia, o3 datos de Imagen se-
ran Inutllizables.

¢ ] paclente debe estar sentado inmgd- -

vi durante la toma radiogréfica.

¢ El equlpo generador de rayos X no
debe ser movido durante la toma ra-
diograflca.

" Los receptores a emplear pueden ser:

- pelicula
- Sensor
— Placa radlografica

v} Prestaratenclon a que el receptor se
1 encuentre en el campo de radlacién.

Alustar & wbo razando (a plel.

Té4cnica paralela

Poslclonar el recepior con un sistema de suje-
¢l6n para 1écnica paralela (ver €l folleto *Sistema
de sujecion de pelleuwa y' placa radiografica” na-
mero de referencla 213010005004, que se en-
cuentra tamblén en &l DVD envlado).

> <
i
<
-‘_
1 2
1 Receplor
2 Ele deldiente

Técnlca de samidngulo Mensaje de fallo

El paclente sostiene el receptor enla bocaenla
posicidn commespondiente. La radiactdn central
se orlentara en dngulo recto en un plano de bk
sectriz {Ideal} entre &l efa del diente y &l recepior.

1 Receptor
2 Eledeldente

8

)
/
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REGISTRO DE PROD

APARATO DE RX DENTAL -

Radiogralfa Incisivo maxilar superior
Los rayos X estan ajustados 45° hacla abajo

Radiografia incishvo maxilarinferior
Los rayos X estan ajustados 25° hacla amriba

Radfografis molary premolfar maxilar superior
Los rayos X estdn ajustados 30° hacla abalo

Radiografia molary premolar maxilar inferfor
Los rayos X estan ajustados 5° hacla anba

]

‘Técnica Interproximat

En una radingrafia Interproxdmal el paciente
muerde una zleta de mordida.

Los rayos X estan sjustados entre 5%y 8° hacla
arriba

9.3

Lanzar la radiografia

PRECAUCION
Leslones debldas arayos X

L.os rayos X pueden dahar los te]ldos.

» Presiar atenclon a los reglamentos de

proteccldn contra las radlaciones.

¢ Mantener la distancia minima de se-

guridad,

=2 T 6 B S N R

Display

Seleccion del simbolo de dlente
Seleccidn de los parametros radioldgicos
Seleccion adulto/nifio

Luz de control de la radizcion X
Tecla de disparo

Registro de Rrogucto seZ1 Disposicion ANMAT 2316102
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ATENCION -
A Dafos al aparato debldo a ala fre-

cuencla de conmutacién

Sl 1a refrigeractdn del equlpo generador

de rayos X no esld garantizada, esto

podria produclr dafios al aparato.

¢ Reallzar [a sigulente radlograffa solo
cuando el flempo de refrigeracién
mostrado ha terminado.

» Comprobar las configuracionas de radlografia
y modificarlas mediante el panel dz control s
fuera necesano
- Cambilar Ia reglon dental con fa tecla de se-

lecclén de simbolo de dlente |
- Cambiar entre adullo ¢ nifio con la 1ecla de
selecclén paclente

« Comprobar los pardmetnos de radlogratia y
configurarios uno a uno s! fuera necesario

¢ Apretar la tecla de disparo
- La iz de control de 1a radlacksn X se Bumi-

na en verde -> €l aparato se callenia
~ La luz de control de 1a radlacidn X se fuml-
na en naranja y suena una sehal acustica
! -> el aparalo expone

=% hanlener apretada la tecta de disparo al

l menos hasta que se apague ka sefal

actstica. De lo condrario, 1a toma sera

defeciuosa vy aparacers un mensaje de
emor en el display.

- L3 toma termina cuando se ha agotado &
empo de exposicidn. La luz de control de la
radlackin X se apagay la sefial acdstica deja
de sonar.

~ El producto dosls-area se mostrard en el
display sl esta actha esta funcldn en el mend
de serviclo.

vy Después de cada toma, el aparato se
]_ refrigem. El tempo de relrgeracion se
mostrark en cuenta airas en e display.
Durante este tlempo, No & puede apre-
tar [a tecia de disparo. La luz de control
de Ia radlacidn X parpadea.
— El aparato esta d= nuevo listc para el funcio-
namianto.

oo N, \
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SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTOIDEL PRODUCTO MEDICO

Seguridad

El aparato fue desarrollado v construido de tal
manera que los pellgros quedan excluldos en &
uso de acuerdo con el fin al que estd destinado.
Padria haber pellgros resldudles. Por o 1anto,
preste atanclan a las sigulentes Indlcaciones,

Empleo conforme a la

destinacion

El aparato e5td exclusivamente desinado para
la realzaclén da radiograffas Intraarales para el
reconocimiento y dlagnéstico da enfermedades
de Ios dlentes, la mandbula v la cavidad oral.

Empleo no conforme a la
destinacién

Cualgulec otra utlizacidn delferente de 1z ex-
puesta se consldera inadecuada. &l fabricante
declina toda respensabliidad sobre los daftos

que pudieran produclrse. El rlasgo comesponde
exclushvamente al usuario,

Instrucciones generales de

seguridad

« Durante la operacion del aparalo se tienen
que cbsenvar las dlrecirdces, leyes y disposl-
clones vigentes en el lugar o pafs de empleo.

v Antes d= toda aplicackdn, se tlene queverlll-
car el estado y I3 funcldn del aparato.

« No est4 penmifido reallzar transformaciones o
cambios en el aparato.

¢ Tener en cuehia las Instrucclones para el
montafe ¥ uso.

+ Es mprescindible que el usuario disponga
Jumito al aparato del manual de [nstrucciones
de mantale ¥ uso y que tenga en toda mo-
menio acceso al misma.

I ‘
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Proteccion de carriente

eléctrica

» Al trabgjar en el aparalo deben tenerse en
cuenta las normas eléctricas da saguridad co-
respondiantes.

¢ Evltar slempre un coniacto simuftdneo con &
paclente y con conexones de enchufe del
aparato descublerias.

* En caso de deterforo, camblar Inmedtatamen-
te los cablas y dispositivos conectores alecta-

dos.
Indicaciones sobre la conexion Consumo de corrente Secclion
eléctrica del aparato [A] [mm3
= Relice 1a conexidn con la red elécirica de all- » 10y < 16 15
menlacidn conforme a la legislaclon naclonal - 16y <25 25
vigente y las normas de Instalaciones de baja y ;
1ension para sectores uiizagos en medicina. > 25y <32 . 4
¢ En la conexlon elécirica con la red dz distribu- > 32y < 40 8

clén elsécirica local, Instale un dispostive de
separacion de todos los polos (Intermuptor
para todos los polos) oon una abertura entre:

> 4Dy < 63 10

contactos >3 mm, : _ -
* Alencidn al consumo de corlente de los apa-
ratos a conectar. ' - ininima)
La secclon de linea depende del consuma de tendido fllo ~ Linea cublerta (p. €},
corrletne, Ia longltud de fa Inea y las temperatu- tipo NYM-J)
1as del entomo del aparato. Consulte las Infor- flexible - Manguera de PVC
maclonas sobre el consumo de corrlente en los (. €. Upo HOS W-F)
datos técnicos del aparalo a conectar, 0
En la tabla slgulente se Indican [as secclones
minlmas desii%ea en funcion del consumo de - E:b[e Bon cilblerra
ente: goma (0. g. tipd
HO5 RN-F a HO5 RR-F

FERNANDO MEYER
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§0CI0 33
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mikrodenta ® APARATO DE RX DEﬂU
D ppiy;
PRESUNCION DE PERDIDA DE SEGURIDAD

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

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

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Limpieza y desinfeccidn

Q ATENCION - ATENCION

Los medios y métodos Inadecuados
pueden deteriorar el aparatoy los :'.;sollquldos pusdan dafiar ol apa-

rios
accesoria « No rocle €l aparaio con productos de
* Utlice exclusivamente pmductos de dasinteccidn o de Impleza.

desinfecclény de mpleza Indlcados u

homologados por D Dentat, * Asemirese de que no penetran ningun
» Siga las Inst mp; ones para uso del llqutdo en &l Interior del aparato.
praduc“) de desinfecclion v “mpl'eZa' + Elmine Ia'SLrC!Edad conwurn B:laﬁO humedecido
suave y sinipelusas.

+ Desinfecte la superficle exterlor con un pafio
desinfectante. Como afternativapuede utli-
zZarse desinfecclon rociada aplicada sobre un

r Utllice quantes de proteccion.

Antes de manipular ef aparsto o en

pafio suave ¥ sin pelusas. Tenga en cuenta las
caso de peligro, quitar [a tensidn [p. ¢}, Instrucclones de uso del fabricante del desin-
desenchular la clavila del enchute de factante. :
red).

En caso de contaminacldn o sucledad es
precisa implar y dasinfectar la superificla exteror
del aparato. Utllice los sigulentes producios de
implezay desinfecclon:

v FD 322 Deslinfecclon raplda de superiicles

v FD 333 Desinfecclon raplda de superficles

v FD 350 Pafos desinfectantes

\ ) \y
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REGISTRO DE PROD
APARATODERXD

MANTENIMIENTO
Sugerencias practicas para usuarios y técnicos

Los trabajos de reparacton refertdos al numenlméamo usual deben ser regltzados por 1écn-

-
1 cos cualificades o por nuesiro servicto de atenckdn a clientes.

EO1 La conexion eléctrica enire el pa-  * Apagar el aparato.
nel de contraly latarjeta d2 ¢l o Comprobar ef cable de cone-
cultos esta Intemumplda xon.

« |nformar at técnico.

E02 La conexién eléctrica entre €l pa- = Apagar y volver a encender €l
nel de control vy el equipo genera-  aparato.
dor de rayos X esti interrumplda e Informar al técnico.

E03 Durante la radlaclon, fa Intensidad ¢ Apagary volver a encender el
de |a comlente supera el valor aparato.
maxdmo admitldo * |nformar al técnlco.

EO8 La temperatura del equipo gene-  ® Apagar ef aparato hasta que el
rador ce rayos X es damaslado equipo generador de rayos X se
slevada haya refrigerado,

s olver a encender el aparato.

[ 4} ] La Intensidad de comiente duran- ¢ Apagar y volver a encender €l
te la radlaclon se encuentra enun  aparato.
campo no admisive * Informar al técnlco.

Ef0 La radiografia no se reallzard aun- o Esperar 10 seg ¢ Intentario de
quea se apriate latecla de disparo. nUevo

+ Sl el problema volvlera a presen-
tarse, Informar al 1écnico.

Ei1 La exposiclon continda 0,5 seq  » Apagar g)aparato.
mas aunque yanosaapriete la e Informar al 1écnico.
teda de disparo

E12 B} valor de kV mostrado es mids ¢ Apagary volver a encender el
bajo que & valor configurado aparato.

s Sl el [alio vuelve a presentarse,
Informar al técnico.

E13 Elvalor de KV mostrado es mas e Apagar Yy volver a encender €l

alto que el valor configurado aparalo. .
* Sl el fallo vuelve ‘a presentarse,
Informar al téenlco.

Ei4 Elvalor de mA mostrado esmas ¢ Apagar y volver a encendar el
baje que el valor conflgurado aparato.

» Sl ¢l fallo vuelve a preseniarse,
Informar A téenico.

Ve

/ .
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mikrodentan) e '  APARATO DERXD

Ei5 El valor de mA mosirado es mds ¢ Apagary vo!ver a encender el

alto que el valor coniigurado aparatg.
« Si e fallo vuelve a presentarse,
Infarmar al técnico.

E6O Se aprieta la tecla de disparo » Apagar y volver a encender el
milentras el aparato se estd en- aparato. Prestar atencldn a no
cendlendo aprelar 1a tecla de disparo

» informar al 1écnico.

E61 La tecia dé disparo se suelta an-  » Reconocer el falla apretandoe ta
tes de alcanzar el tlempo de ex- tecla "Seleccldén pardmetros de
posicién conflqurado radlografia®

s Siel problema vohdera a presen-
tarse, Informar al iécnlco.

Valor superior Error de manejo * Correglr los valores.

El valor de kV o el tlempo introdu-
<ldos son demaslado altes

DESCARTE

Los equipos deben ser descartados de acuerdo a la legislacion vigente. No debe incinerarse a
los equipos.
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Mmikrodenta ‘Tn . APARATO DE RX DE

RlESGOS DE INTERFERENCIA

Informacioén sobre la compatlbllldad
electromagnética, seguin la norma europea
EN 60601-1-2

Indicacicnes generales
£n cuante a 13 Informacidn expuesta a continuacidn se trata de extractos de [as NOMMAs eurepaas para
aparatos y equipos médicos eléctricos. Deberan 1enerse en cuente en fa Instalaclon y la combinacion de
Ios aparatos de Diir Dental con productos de otios fabrcantes. En & caso de dudas, se cdebera recurr
a una consultacién de ka completa documentaclon de la norma en cuestion,

Abreviaturas

EMV Compatlblildad electromagnética

HF Alta frecuencia

U, Tenskin de ponderaclén det aparato (fenslon de alimentadon)

Vo V, Nivel de colncldencla para verificacién conforme a IEC 61000-4-6

Nivel de colncidencla para verilicacidn conforme a IEC 61000-4-3
Potencla nominal del emisor envatios (V) seglinios datos de su fabricante
Distancla d2 praiecclon recomendada en metros {m)

o o m

Directrices y declaracion del fabricante

Emislén electromagnética pare todos los aparatos y sistemas
B aparaio es aproplado para & funcionamlento en uno de les entomos electromagnétcos Indicades a
continuadén. Bl cllente o el usuarlo deberan asequrarse de que el aparate va 8 funclonar en uno de ta-

Ies entornos.

Madiclones Ga-emislo-  Colnciden- Entorno eloctromagnética = Diractrices

nas de perturbacién cla : L - 4 R

Emislones HF sequn CIS-  Gmupe 1 El aparato uiilza energia de HF solamente para su fun-

PR 11 clon intema. Por o, fa emiskon de HF es muy baja, por
lo gue no resulta probable que se puedan ver alectados
por perturbaclanes aparatos o equipos alectrénlcos Ins-
taizdos en las Inmediaciones.

Emislones HF segn CIS-  Grupo 2 8 aparato debe emltlr energla electromagnéiica para

PR 11 asegurar su funclon propuesta. Puade suceder, que apa-

ratos elecironicos Instalados en las Inmediaciones se
vean afectados por peniurbaciones.

Emislones HF segiin CIS-  ChisefA o Bl aparato es aproplado para su uiliizaclon en todos os
PR 11 B] recintos, (ncluldos los domeésteos v sdlo aquellos que
estén conectados directamente a la red de suministro

fgg’:’g"a&g‘fg“" [Clase £ B publico que abastece a los edificios utlizados para fines
ap':llcabre] resldenciales.

Fhuctuaciones de tensldn/  [Colnclde o
Flicker sequn IEC 61000-  no aplicabis]
3-3

Tabla 1: Emision electromagnética para todos los gparatos y sistemas
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Resistencia a las interferenclas electmmégnét!cas para todos los aparatos y sistemas

Et aparato es aproplado para &l funcionamiento bajo los entornos electromagnéticos que se indican a
continuacldn. El cliente o €l usuaro deberdn asequrarse de que el aparato va 2 funclonar en uno de

tales entornos.
Pruebas de rasis-- Nivel deprueba  Nivelda coinck-  Entomo electramagnético -
tencla a las per-' % IEC 60601 dencla %@»%‘; ~+Directrices
u;rbaclonas ; .
Descarga de electl- #6 KV descargade  #5 KV descargade  El piso deblera ser oonsmﬂdo
cidad estatica (€S0} coniacto conlacio de madera u hormigdn, o con
segdn IEC 61000- 8KV descargaen X8 KV descargaen  baldosas cerdmicas. Cuando &l
4-2 alre alre plso disponga de un recubrl-
miento de material sintético, fa
humedad refativa del alre debe-
4 ser de un 30% como minl-
mo.
Magnltudes eléctrl-  £2 KV para [Ineas +2 KV para Iineas La calldad de la lenslon de ali-
cas de perturbacion  de red focal de red local mentaclon deblera comrespon-
/ Impulsos segin +1 KV para [meas +1 KV para lingas der a la calldad Yplca en un
IEC 61000-4-4 deentraday sallda deseniradaysallda amblente comercial o cinlco,
Tenslones de Im- 1 kVtensioncon- 21 KV tenslon en La cafldad de 13 tenslon de all-
pacto (Surges)se-  ductor exterfor-con-  contrafase mentacldn deblera comrespon-
gin IEC 61000-4-5  ductor exterfor +2 &V tenslon en der a la calldad tiplca en un
2 KV tenslbncon-  lase amblente comerclal ¢ clinlco.
ductor exterlor-llera
Caldas detenslén, <5% U, (>95%de <5%U, (>95%de Lacalldadde la tenslon de all-
Interrupcisnes de Calda de U;} duran-  Calda de U,) duran-  mentacion deblera comespon-
breve duraclony te 1/2 periodo t2 1/2 periodo der a la calldad tipica en un
varlaciones da la 40% U, (609 de 40% U, (60% de ambiente comerclal o clinlco. 8
1ensidn de almenta Caida de U,) daran-  Cafdade U,) duran- & usuario del aparato requiere
clén seglm te 5 periodos e 5 pattados funclonamlento continuado In-
{EC 61000-4-11 70% U, (30% de 70% U, {30% de cluso en presencla de Interrup-
Calda de U;} duran-  Cafda de U)) duran-  ciones de suminisiro de ener-
te 25 perlodas te 25 perodos gia, recomendamos Ia altmen-
<5%U, (>95%de <5% U, (>95%de 'ACKN 2 parllr de una fuente de
Cafda de U} duran-  Calda de U,) duran- S”mgfl"g inintarnuepido 6 e
1ehs 1ess eabalerta.
Campo magnéticoa 3 A/m JA/mM Los campos magnélicos ala
la frecuencia de la {frecuendia de red deben co-
red de allmentacion responder a los valores Upicos
{50/80 Hz) segin de los entomos comerclales y
IEC 61000-4-8 hosphtalarios,

Tabla 2: Resistencia a las interferencias efectromagneticas para todos los aparatos y sistemas
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E/
Resistencia a las Interferenclas electromagnéticas para aparatos o sistemas da los qua no
depende el mantenimlanto de lavida

Los equipos de radlo portatiies y méviles no deben utlizarse a menores distanclas del aparalo, Inclu-
yendo sus lineas, de Ias recomendadas come da protecckin, calculada con la formula que corres-
ponda a la frecuencia de emision.

Prusbasdere.  Nivel de prucba NNl 6e colncl  Distancla de proteccién recomen- |

slstenciaalas  |EC 60601 dencia dada

perturbaciones ) )

magniudesde 3V, 150kHza M)V d=[35/V,] VP

periurbacion de 80 MHz d=1,2-4P

HF aponadas se-

giin 1EC $1000-

4-6

magnitudes de 3 Vm80OMHza [E]Vm d =[3,5/E,] - ¥P para BO MHz 2 800
perurbaclon de 25GHz MHz

HF radladas se- d=1,2 . YP para 80 MHz a 800 MHz
e e | d=[7/E,- VP para 800 MHz a 2,5
4-3 GHz ¢ :

d=23.VvPpara800MHza 25 GHz

Tabia 3: Resistencia a las imerferencias electrormagnéticas para sparatos o sistemas de los que no
depende ef mantenimlento de la vida

P Potencia nominal del emisor en vailos (W) sequn los datos de su fabricante
Distancla de protecclén recomendada en metros (m)

d
La Intensidad de campo de emisores dz radlo estacionarios debe ser Inferior al nivel de
((('))) oolncldencla a todas las frecuenclas, confonme a una prusba da campo 2 b
. En el entorne de aparatos que levan este distintivo es posible la presencia de perturba-
cdones,

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz es de aplicacion el margen de frecuenclas mayor.

Nota 2 Estas directrdces no pretenden ser de aplicaclon en tados los casos. La propa-
gaclon de magnitudes electromagnéticas es Influenclada por absorclonesy fe-
flaxianes de edlficios, objetos y seres humanos. .

La Inensidad de campo de emisoras estacionarias como, por elemplo, de estaclones base de radlo-
teléfonos y de equipos y aparatos radiofénicos rurales moviles, estaclones de radkafielon, centros de
radlodifusion AM y FM, asl como estaclones difusoras de TV, no puede ser ie6ricamente determinada
por adelantado con exactiiud. Con €l fin de determinar un entomo electromagnético en cuanio a las
emisoras estaclonarias, deblera considerarse un estudio de los fenémenos electromagnéticos que -
gen en ¢l lugar de Instalacién. Sl fa Intensldad dz campo en el emplazamlenta en que se encuentra el
aparato supera el nivel de colncldencla anteriommenle expuesto, es necesario observar el aparalo
para comprobar su comecio funclonamlento. SI se observan caracteristicas de potencla Inusuales
puede ser necesano tomar medidas adiclonales tales como buscar otra orlentacion u ofre fugar de
emplazamienio del aparalo.

b Por encima del margen de frecuenclas de 150 kHz a 80 MHz, 1a Intensidad de campo debe ser Infe-
rlor a vV, v/m.

»
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Mmikrodenta }‘“ | APARATO DE RX DENTAL

Dlstancias da proteccién recomendadas entre equipos de comuniceclon por HF ponatiss y
‘mbviles, y el aparato

£l aparato es aproplado para el funcionamiento bajo las condiclones da entormo electromagnético In-
dicadas, en las que las magnhiudes de perturbacidn da HF estan controladas. Tanto el cliente como
el usuarlo del aparato puede ayudar a evitar perturbaclones electromagnétcas tentendo en cuentay
respetando las distanclas minlmas entre 1os sistemas poriatlies y mévles de comunicaclon HF {emi-
soras) y e aparalo, a saber, como recemendado bajo la potencla maxima de sallda del equipo o sls-
tema de comunicackin.

#5isterna emisor (W)

Joera Ll
G 0 W

Tabla 4: Distancias de protecdon recomendadas entre equipos de comunicacion por HF portdtifes
y moviles, y el aparato

Para las emisoras cuya potencla nominal méxima no es Indicada en [a tabla de aiba, |a distancia de
protecclén (d) recomendada en metros (m) puede ser determinada sirviéndose de la ecuaclon, que
pertenece a la columna corespondlente, debléndase tener en cuenta gue P deilne la potencla noml-
nal maxima de 12 emisora en vatlos W), segun 1o Indicado por el fabdcante del slstema emisor.

Nota 1 A 8D MHz vy B0O MHz es de apllcaclén £l margen de kecuenclas mayor.

Nota 2 Estas dlrectrices no pretenden ser de apllcacion en 1odas las shuaclones, La
propagackin de ondas electromagnéticas es Influgnclada por absorclones y re-
Texlones de ediiiclos, obletos y seres humanos.
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Tabla de célculo
St kos valores medidos dfieren de los de a norma, sefdn de aplicacion los valores del capindoe®4 Da-
10s técnicos”,
Las distancias de proteccidn pueden calcutarse mediante kas tablas que se dan a continuacion.
Po sy
Vi e
E,:
P Potencia nominal del emisor en vatios (W) segtm fos datos de su {abricamte
v, Nwel de coincidencia para verificaddn conforme a ([EC 61000-4-6
E, Nvel de colncidencia para verificacion conferms a [EC 61000-4-3
Pruobas do resis- Nivel da prueba Nivel de coinch Distanddas de protoccién
tencla a [as per- IEC 60601 dencia recomendadas
turbaclonas .
magnhudes de per- 3V, , Vv d=[35/V) VP
turbackdnde HFIn- {50 kHz a 80 MHz
troctucidas segin
IEC 61000-4-6
magnitudes de per-  3V/m [EJV/m d=[35/E])- P
macldndeHFra- BOMHz 22,5 GHz2 para 80 MHz 3 800 MHz
as segin
[EC 61000-4-3 d=[7/E].VP
para BOOMHz a2 2,5 GHz

Potoncia nominal del - Distancla do proteccién en funclén de la frecuencla emisora (m)

sistoma emisor W) , 450kHz a60MHz ~ BOMHza800MHz 800 MHz 825 GHz
d=[3,5N] P - do[3/EJNP d=[7/E) \P

0,01
01
1

10
100

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
rotulo.

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.

e
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LIMPIEZA '

Asegurese de que ningun liquido u otra substancia entre en el equipo o sus partes durante las
operaciones de limpieza (riesgo de shock eléctrico).

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

DISPOSICION FINAL Y DESCARTE

El equipb o sus partes que no funcionen deberan ser descartadas segun-la legislacion vigente
en el pals. - .

ucto segin Disposicién ANMAT 2318/02
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RADIACIONES CON FINES MEDICOS

Datos técnicos del equipo generaﬂor de rayos X

Toshiba D-04158 (Stationary Anade Type)

Modelo D3-10805T3
Generador 140x 150x 70 |
25k
Longfud del tubo mmn 200 {300 opciona)
Potencia del generador KW 0,5
Tens!dn nominal KVp 50-70
Comiente nominal mA 4.7
Refrigeracién del tubo de rayos X controkgdo automaticamente 250 °C
Refrigeracion por aire: opcional
Fitracidn inherente 1,0 mm Al
Fitracion total Min. 2,0 mm Al
Tamafio de la mancha focal segin IEC
50336 ram 0.4
Limitacién del campo de radlacidn mm © 60/30 x 40 {20 x 30 opcional)
Tlempo da exposicidn 589 004-2 -
Firackon total mm Al 2.0
Materid anddico Wolframio
Angulo antdico ° 12,5
Rslacion pulsaclonss/pausa 1:60 o mas
Datos de rendimiento del tubo de rayos X
Maximum Reting Charis
PR A uum SEUR) N
Focub 50022 6 § mem
-
[y i
+ "‘--"“n.._
_E'- Ty
= =~
g ° ]
gV
X,
(%]
g H
- 2
]
e
o 1 -]
EXPOSURE MIVE ]
Emisslon & Fitament Characteristics
L34 [
Wi - Vi o Lo
£ o
7 L~ ,g
s g
[ o} “a
E A -
1= Rk
H % / ! L7
il i
L] 1
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CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICOQ LS
~ No corresponde esta funcion al producto.
CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO
Condiciones ambientales durante el funcionamiento
Temperatura °C 10- 35
Humedad relativa del aire % 30-75
Presién atmosférica hPa 860 - 1080
Condiciones ambientales para el transporie y almacenamiento
Temperatura °C -10 hasta +60
Humedad relativa del aire % 10-75
Presién atmosférica hPa 860 - 1060

MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR EL PRODUCTO MEDICO
El producto no administra medicamento.

ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO
No corresponde esta funcion al producto.

PRODUCTO MEDICO DE MEDICION
Este producto no tiene funcion de medicion.

‘-a"/-"\ %
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

Expediente N°: 1-47-3110-4941-18-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado pd'r MIKRODENTA S.R.L., se

autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato;

i
identificatorios caracteristicos: -

l_\iombre descrfﬁtivo: APARATO DE RX DENTAL.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 - Unidades radiograficas,
Dentales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DURR DENTAL.-

Clase de Riesgo: I_II. M os
Indicacién/es autorizada/s: El aparato esta exclusivamente destinado para .Ilé
realizacion de radiografias intraorales para el reconocimiento y diagnéstico d;e
enfermedades de los dientes, Ia.‘man‘dibula y.la_ l'cavidad oral..
Modelo/s: Vistaint-ra DE;
Periodo de vida (til: .No aplica.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. e

Forma de presentacion: Por Unidad en 3 presentaciones distintas: la

p



VISTAINTRA DC con brazo corto: ref. 2202-01.

VISTAINTRA DC con brazo medio: ref. 2202-02.

VISTAINTRA DC con brazo largo: ref. 2202-03.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del Fabricante: Vatech Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 13, Samsung 1-ro 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,
18449, Corea.

ée extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1327-7, con
una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposici6n autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4941-18-2

Disposicién N© 0 O 8 2 17 SET. 2018

)
br.C f/oéc:HmLE

Administrador Naclonal
AN.M. AT,



