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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4884-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002129-24-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002129-24-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR SRL solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca WOODPECKER nombre descriptivo UNIDAD DE RAYOS X DENTAL y nombre
técnico Sistemas Radiograficos, Digitales, Dentales, de acuerdo con lo solicitado por ACRYL-AR SRL , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-55335333-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1042-182 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1042-182
Nombre descriptivo: UNIDAD DE RAYOS X DENTAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-056 Sistemas Radiogréficos, Digitales, Dentales

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): WOODPECKER

Modelos:
Al RAY
MINI RAY



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Este producto se utiliza para la fotografia de rayos X de los dientes con € fin de obtener imagenes para el
diagnéstico clinico.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: por unidad completa

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD

Lugar de elaboracion:
INFORMATION INDUSTRIAL PARK, GUILIN NATIONAL
HIGHT-TECH ZONE, GUILIN, GUANGXI, 541004, P.R. CHINA

N° 1-0047-3110-002129-24-1
N° Identificatorio Tramite: 57678

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.30 19:33:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.30 19:33:55 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

1.

W e N o 0 &

Fabricado por: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co. Ltd — Information Industrial Park, Guilin National High-
Tech Zone, Guilin, GuangXi, 541004, P.R. China
Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed.
Unidad de rayos x dental - Marca: Woodpecker
a. Modelos: XXX
Serie N°:
Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios y partes
Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
Ver instrucciones de uso en manual del usuario
Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del sol.

Director técnico: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

10. Autorizado por la ANMAT — PM —1042-182

11. Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Guilin Woodpecker Medical Instrument Co. Ltd — Information Industrial Park, Guilin National High-
Tech Zone, Guilin, GuangXi, 541004, P.R. China

2. Importado por Acryl-ar SRL — Av. Elcano 4593 — Cap Fed.

3. Unidad de rayos X dental - Marca: Woodpecker
a. Modelos: XXX
Serie N°:

Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios y partes

4
5
6. Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
7. Ver instrucciones de uso en manual del usuario

8. Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa del sol.
9. Director técnico: Sandra Broz — farmacéutica — MN 10898

10. Autorizado por la ANMAT — PM — 1042-182
11. Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

7385 l

: Ol
CUIT 33-70814551-9
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INSTRUCCIONES AL USUARIO

Diagrama esquematico de toda la maquina

Power switch

Display screen

Exposure interface

Dower interface .
Power interface Exposure switch

Figura 1 Diagrama esquemdtico del dispositivo de rayos X dental

Instalacion de accesorios
Area de instalacion

Saque todas las piezas de la caja de embalaje. Tenga cuidado de no dejar caer o dafiar el equipo.

Instalacion del adaptador de corriente

Saque el adaptador de corriente y la linea de alimentacion de la caja de embalaje y conéctelos como se
muestra en la figura.

Power adapter

Nota: Solo se puede utilizar el adaptador de corriente y la linea de alimentacion proporcionados con el
equipo.
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Freno de mano de exposicion

Instalacion

Exposure connection
line interface

/

Exposure indicator ~ Power Indicator

Exposure and power
switch

Figura 3 Botdn de exposicion

Nota: @Modo de conexién por cable: mantenga presionado el interruptor del botdn de exposicidn, la
exposicién comienza a encenderse.

Funciones del panel de control

Figura 4 Panel de control
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TABLA 1

ITEM ICONO FUNCION

Seleccion de equipos: equipo de receptor de imagen para
Digital Intraoral X-ray Imaging System, escaner de placa de
pelicula y de imagen (placa de imagen IP)

Selecciondel tipo de paciente: Los pacientes fotografiados
incluyen adultos/nifios

Seleccion de la posicidn del diente: Seleccidn del tiro de la
posiciéon del diente.

Modo de conexion: modo de conexidn por cable del freno de
mano de exposicion

Energia de la bateria: visualizacidén de energia de la bateria

Funcién de ajuste

Visualizacién del angulo de disparo

IEBEoER

Visualizacién del tiempo de exposicion a rayos X

—
o
~
o
w

Indicacidn del estado de exposicion a rayos X (normal (sin
color): no listo, color verde: listo, color amarillo: siendo
expuesto)

10 Configuracion del tiempo de exposicidn a rayos X, “-” reduce el

tiempo de exposicidn, “+” aumenta el tiempo de exposicién

l E
I
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Descripcion del Area Ocupada Efectiva

El tamafio del piso no debe ser inferior a 60 cm x 60 cm vy la altura no debe ser inferior a 200 cm.

Instrucciones de operacion

El usuario del dispositivo médico debe cumplir con los requisitos de los reglamentos operativos pertinentes y
los reglamentos del departamento médico, y se limita al uso de médicos o técnicos capacitados.

Preparacion antes de disparar

1. Encienda el interruptor de alimentacién de rayos X dentales, la pantalla LCD se ilumina, acompafiada de un
indicador de sonido "Pi" de pitido;

2. Revisar la bateria del equipo para asegurar el normal funcionamiento del equipo;
3. Seleccione eltipo de paciente, la posicidn de los dientes y el modo de equipo;

4. Ajuste el tiempo de exposicidn. El sistema tiene un tiempo de exposicién predeterminado, o ajusta el
tiempo de disparo segln sea necesario;

5. Prepare el escaner de pelicula o placa de imagen (placa de imagen IP) o el sistema de imagenes de rayos X
intraorales digitales (sensor).

Toma de imagenes

1. Se colocara en la boca del paciente un equipo de alta calidad de receptor de imagen (pelicula o placa de
imagen IP o sensor) en una bolsa protectora sellada, paralelo al eje longitudinal del diente. La superficie
efectiva del equipo de receptor de imagen esta orientada hacia el diente;

2. Mueva el dispositivo de rayos X dental a los dientes en la cara del paciente y ajuste la posicién del equipo y
del paciente de acuerdo con el dngulo que se muestra en la pantalla;

3. Asegurese de que el cono de luz del equipo del receptor de imagen sea perpendicular a la posicién de la
placa de imagen IP, presione el interruptor de disparo de la maquina de rayos X; la tecla de exposicién debe
presionarse durante todo el proceso hasta que suene el aviso sonoro "Pi" del zumbador;

4. Cuando finalice la exposicion y se tome la imagen con éxito, retire el equipo del receptor de imagen de la
boca del paciente.
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Angulo de disparo
Valores de referencia del angulo de la fotografia

Mantenga al paciente sentado y ajuste el angulo de disparo correcto del dispositivo de rayos X dental. Los
valores de referencia del angulo de la fotografia son los siguientes:

Posicion del diente Direccion de inclinacién de rayos X | Angulo de inclinacion
Posicién de los incisivos Inclinacion hacia abajo +42°

maxilares

Posicién de canino Unico Inclinacién hacia abajo +45°

maxilar

Bicuspide maxilar y primer Inclinaciéon hacia abajo +30°

molar

Segundos y terceros molares | Inclinacion hacia abajo +28°

maxilares

Posicion de los incisivos Inclinacién hacia arriba -15°

mandibulares

Posicidén mandibular de Inclinacién hacia arriba -18°~-20°
canino unico

Premolar mandibulary Inclinaciéon hacia arriba -10°
primer molar

Segundos y terceros molares | Inclinacién hacia arriba -5°

Funcién de modo

Cuando estdn seleccionados, diferentes modos del equipo, posicidn de los dientes y tipos de pacientes, el
panel de control muestra automaticamente el tiempo de exposicion.

Modo equipo

Haga click en el icono de seleccidn de equipo como lo indica la flecha de la Figura 5, para ingresar a la interfaz
del equipo como se muestra en la Figura 6. Seleccione el equipo receptor de imagen, y el area
correspondiente se muestra en azul. Después de que la seleccidon sea exitosa, automaticamente salga a la
interfaz en la Figura 5, y el icono de seleccion de dispositivo cambiara al icono del dispositivo
correspondiente.
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Figura 5 Figura 6

Después de seleccionar el modo de equipo, seleccione el modo tipo de paciente. Hacer click en el icono de
seleccidn de paciente, indicado por la flecha en la Figura 7 para alternar entre los modos: adulto y nifio.

Los modelos corporales se pueden seleccionar de acuerdo con la edad del paciente. Después de la seleccion
exitosa, el area del modelo del tipo de paciente mostrara la opcidn correspondiente.

Figura 7

Modo posicion de los dientes

Haga click en el icono de seleccién de posicion del diente indicado por la flecha en la Figura 8, ingrese la
interfaz de la posicion del diente como se muestra en la Figura 9. Seleccione el tipo de diente a disparar, se
muestra el area correspondiente del diente en azul. Después de que la seleccién sea exitosa, saldra
automaticamente a la interfaz en la Figura 8.
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Figura 8 Figura 9

Funcidn ajuste

Haga clic en el icono de configuracién indicado por la flecha en la Figura 10, para ingresar a la interfaz de
configuracion. Se pueden configurar diferentes idiomas y modos de fabrica como se muestra en la Figura 11.
Después de que la configuracidon sea exitosa, saldra automdticamente a la interfaz de la Figura 10.

Chinese ® English

Figura 10 Figura 11

Configuracion tiempo de exposicion

Si es necesario cambiar el tiempo de exposicidn, haga clic en el botdn "+" para ajustar el tiempo de
exposicién de 0,04 segundos a 1 segundo. El tiempo de exposicidon va desde 0,04 segundos a 1 segundo en 15
pasos.
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Exposicidn

1. Mantenga presionado el interruptor de exposicion del dispositivo de rayos X dentales para llevar a cabo
exposicién. Consulte la Tabla 3 para ver los diferentes estados de los iconos de exposicién en la pantalla.

2. Mantenga presionado el botén de exposicion para llevar a cabo exposicion. Durante la exposicion, la luz
indicadora estard prendida.

Tabla 3

Icono de exposicion Estado

No preparado

Siendo expuesto

Terminado

Carga y mantenimiento de la bateria

Carga

1. Conecta un extremo del cargador, al puerto de carga del equipo y el otro extremo a la fuente de
alimentacién de la red (100-240V, 50/60Hz);

2. Al cargar, el equipo muestra el icono de carga, y cuando la carga ha terminado, la bateria estd
completamente completa;

3. Desconecte la fuente de alimentacidn y el cargador cuando la carga esté completa;

4. Una carga simple tarda unas 4 horas.

Mantenimiento de la bateria

1. Cuando la maquina no esté en uso, el interruptor de alimentacidn debe estar apagado para ahorrar
energia eléctrica;

2. Utilice el cargador original para cargar;

3. Separe la bateria del equipo cuando no se utilice durante mucho tiempo, y cargarlo por lo menos, una vez
cada tres meses;

4. Mantenga la bateria en mas del 20%;

IF-2024-55335333-APN-DVPCY AR#FANMAT
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5. Se debe evitar la posicidn alta y la carga Unica durante 12 horas;

6. Evite exponer la bateria a altas temperaturas o fuego, y la exposicion directa la luz del sol cuando
almacene la bateria.

7. Si encuentra que la duracidn de la bateria no puede satisfacer las necesidades de uso, péngase en contacto
con el fabricante y los distribuidores autorizados a tiempo para reemplazar la bateria.

NOTAS:

El dispositivo de rayos X dental nunca se utilizara en presencia de gas anestésico inflamable, oxigeno puro u
oxido de nitrégeno para evitar cualquier riesgo de explosion.

Se recomienda a los pacientes y operadores, que usen protector contra la radiacién cuando haya exposicién;
y la distancia entre los operadores y el dispositivo. Los componentes del dispositivo deberian estar a 22 m.

El dispositivo de rayos X dental y sus accesorios han sido disefiados y desarrollado para garantizar el mas alto
nivel de seguridad y rendimiento. El uso de accesorios no proporcionados por el fabricante, puede suponer
un riesgo a pacientes, usuarios o al propio equipo;

Limpieza y Mantenimiento del dispositivo

Antes del primer uso de este equipo, se debe seguir un procedimiento de limpieza completo. El dispositivo
de rayos X dental debe desconectarse de la fuente de alimentacion antes de limpiarlo y desinfectarlo cada
vez.

Limpieza
e Limpie la carcasa del producto y el cabezal de la maquina de rayos X con materiales no abrasivos
(gasa y pafio suave) humedecidos con detergente, y tenga cuidado de no permitir que el liquido fluya
hacia el interior del equipo

e Seque el equipo con un pafio limpio, seco y suave.

Mantenimiento

e Sumerja un trozo de gasa limpia y seca en desinfectante de etanol al 70% -80% y luego limpie las
partes a desinfectar dos veces con una gasa seca empapada;

e Seque el equipo al natural o con un pafio limpio, seco y suave.

e Precaucién: No utilice los siguientes métodos de desinfeccidon

e No use solventes organicos o productos de limpieza corrosivos para limpiar o desinfectar el
dispositivo;

e No rocie detergente o desinfectante directamente sobre el dispositivo;

e No utilice solventes organicos o desinfectantes corrosivos para desinfectar el dispositivo de rayos X
Dental;
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-56860694-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002129-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002129-24-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ACRYL-AR SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1042-182
Nombre descriptivo: UNIDAD DE RAYOS X DENTAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-056 Sistemas Radiogréficos, Digitales, Dentales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WOODPECKER

Model os;
Al RAY



MINI RAY
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Este producto se utiliza para la fotografia de rayos X de los dientes con el fin de obtener imagenes para €l
diagndstico clinico.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: por unidad completa

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
GUILIN WOODPECKER MEDICAL INSTRUMENT CO. LTD

Lugar de elaboracion:
INFORMATION INDUSTRIAL PARK, GUILIN NATIONAL
HIGHT-TECH ZONE, GUILIN, GUANGXI, 541004, P.R. CHINA

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1042-182 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-002129-24-1
N° Identificatorio Tramite: 57678

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.30 19:33:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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