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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1797-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007724-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007724-22-4 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. solicita se autorice la inscripcién en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Carestream; Carestream DENTAL nombre descriptivo Sistema de Rayos X extraoral
digital para Odontologia y nombre técnico Sistemas Radiogréficos, Digitales, Dentales , de acuerdo con lo
solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1107-44 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1107-44
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X extraoral digital para Odontologia

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carestream; Carestream DENTAL

Model os:
CS 8100
CS 8100 Access



CS 8100 3D

CS 8100 3D Access
CS8100SC 3D

CS 8100SC 3D Access
CS8100SC

CS 8100SC Access
CS 8200 3D

CS 8200 3D Access
CS 3D Imaging
CSImaging

Scan Ceph

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:
Adquisicién de imagenes odontol 6gicas digitales, panoramicasy cefalométricas.

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 biol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad (con sus partes y accesorios)

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
1) Fabricante Legal: Carestream Dental LLC
2) Fabricante: Trophy

Lugar de elaboracion:
1) 3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA, 30339, Estados Unidos
2) 4rue F. Pelloutier, CROISSY — BEAUBOURG, Marne La Vallee, 77435, Francia

Expediente N° 1-0047-3110-007724-22-4
N° Identificatorio Tramite: 44215

AM
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Sistema de Rayos X extraoral digital para

Access Odontologia
MARCA Carestream PM-1107-44

MEDICAL SYSTEMS
ANEXO Ill.B

Fabricante: Carestream Dental LLC.
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA USA
30339

Importador: Access Medical Systems S.A.

Esteban Echeverria 830 - Villa Martelli - Buenos Aires

Caaguazu 6435 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Sistema de Rayos X extraoral digital para Odontologia

Marca: Carestream

Modelo: (segun corresponda)

Nro. de Serie: (segln corresponda)

Instrucciones especiales: Ver Manual de Usuario adjunto.

Responsable Técnico: Ing. Ruben Alberto Telmo (Mat. N° 10.994)
Autorizado por la ANMAT: PM 1107-44

"Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Sistema de Rayos X extraoral digital para

Access Odontologia
MARCA Carestream PM-1107-44

MEDICAL SYSTEMS
ANEXO Ill.B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

3.1.1  Razon Social y Direccion (rétulo del Fabricante):
Carestream Dental LLC.
3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA USA 30339.

3.1.2 Razén Social y Direccion (rotulo del Importador):
Access Medical Systems S.A.
Esteban Echeverria 830 - Villa Martelli - Buenos Aires

Caaguazu 6435 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

3.1.3  Identificacion del producto:

En Rétulo del Fabricante:

Las etiquetas o rétulos estan posicionadas apropiadamente en la unidad y contienen el

numero de serie de la unidad y la fecha de fabricacion.

Carestream Dental LLC

3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, l‘;:h:::bA;thags .
Atlanta, GA USA 30339 Si0.08

Made In France )

mooet] CS 8x00
[SN] [irstaiston Daie]
100-240 V ~ 50-60 Hz

P.max:X. XkVA

R.mains: 0. X ©Q max =

Ilperm: X A

CLASSIFICATION : ﬂ 2797 | v

Conforms to all applicable standards under 21 CFR chapter 1 subchapter J

A263
HEETIEETITLTHNE I

Fig. 3.1.1 - Rétulo con Datos del Fabricante

FCO-0582 Vi1

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Sistema de Rayos X extraoral digital para
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MARCA Carestream PM-1107-44
ANEXO Ill.B

En Rétulo del Importador:

Producto: Sistema de Rayos X extraoral digital para Odontologia.

Marca: Carestream; Carestream DENTAL

Modelo: CS 8100; CS 8100 Access; CS 8100SC; CS 8100SC Access; CS 8100
3D; CS 8200 3D; CS 8100 3D Access; CS 8200 3D Access; CS Imaging; CS 3D
Imaging; Scan Ceph

3.1.4. No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.5 Corresponde (segun item 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.6  No Corresponde (segtn item 3.1, Instrucciones de Uso).

3.1.7  No Corresponde (se trata de un equipo médico, no descartable).

3.1.8 Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Variables Ambiente de operacion Ambiente de almacenamiento
Temperatura 10 a 35°C -10 a 60°C.
Humedad | 30 a 80% HR (sin condensacion) | 10 a 90% HR (sin condensacion)
Presion 70 a 106 [kPa] 70 a 106 [kPa]
atmosférica
3.19 Instrucciones especiales de uso (no mencionadas en ROétulo; referirse al Anexo

I11.B, item 4 INSTRUCCIONES DE USO,).

3.1.10 Advertencias y/o precaucion de transporte (etiqueta de embalaje)

T i
w9

Referencias:

NO EXPONER A LLUVIA

ESTE LADO ARRIBA

MANIPULAR CON CUIDADO

FRAGIL

3.1.11 No Corresponde (se trata de un equipo médico, no esterilizable).

3.1.12  Responsable Técnico de ACCESS MEDICAL SY{I 53 A9/ SR MaQIF2RNMAT
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MEDICAL SYSTEMS
ANEXO Ill.B

Ing. Rubén Alberto Telmo M.P. 10994.

3.1.13 Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

3.1.14 Numero de Registro del Producto Médico: PM 1107-44

3.2 Requisitos esenciales de seguridad y eficacia

Las siguientes clasificaciones son aplicables a este sistema:

= Segun el tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipos Clase .
= Clasificacion del nivel de proteccion contra descargas eléctricas: Tipo B.
= Basado en el grado de proteccién contra el ingreso de liquido: Ordinario

= Segun el nivel de seguridad cuando el gas anestésico inflamable se mezcla con aire,

oxigeno u 6xido nitroso: equipo que no se puede utilizar en un entorno de este tipo.

= Segun el modo de funcionamiento: modo de funcionamiento contindio de carga intermitente.

= | a tensién nominal y la frecuencia nominal del equipo: CA monofasica 1000 ~ 240 V, 50 / 60

Hz.

La familia de los modelos posee las siguientes caracteristicas:

CS 8100: la Modalidad Panoramica completa.

CS 8100 Access: la Modalidad Panoramica sin el examen radiolégico 2D+.

CS 8100SC: las Modalidades Panoramicas y Cefalométricas completas.

CS 8100SC Access: la Modalidad Panoramica (sin la modalidad de examen radiolégico 2D+) y la

modalidad cefalométrica (sin el 26x24 FoV (campo de vision)).
CS 8100 3D/ CS 8200 3D: la Modalidad Panoramica completa+3D.
CS 8100 3D Access / CS 8200 3D Access: la Modalidad Panoramica+3D, sin el examen

radiologico 2D+.

CS 8100, CS 8100 Access y CS 8200 3D se pueden actualizar a la modalidad cefalométrica,
cuando el médulo Scan Ceph se proporciona como un kit de actualizacion.
La familia CS 8100 3D comprende:

CS 8100 3D: modalidad panoramica y modalidad de reconstruccion volumétrica dental,
adquisicion de dientes enfocada en 3D y adquisicion de mandibula superior e inferior
completa en 3D.

CS 8100 3D Access: modalidad panoramica y modalidad de reconstruccion volumétrica

dental, limitada a la adquisicion de dientes enfocada en 3D ) gismaXieasa PRPACRIAGARIMAT
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expandir el campo de vision a la adquisicion completa de mandibula superior e inferior en 3D
con actualizacion de licencia.

+ CS 8100 3D Select: Modalidad panoramica y modalidad de reconstruccion volumétrica dental,
limitada a la adquisicion 3D de un solo maxilar (inferior o superior). El sistema tiene la
capacidad de expandir el campo de vision a la adquisicion de mandibula completa en 3D con
actualizacién de licencia.

+ CS 8100SC 3D: modalidad panoramica, modalidad de reconstruccion volumétrica dental
(adquisicion de dientes enfocada en 3D y adquisicion de mandibula superior e inferior
completa en 3D) y modalidad cefalométrica.

+ CS 8100SC 3D Access: modalidad panoramica, modalidad de reconstruccién volumétrica
dental (limitado a la aplicacién de dientes enfocados en 3D) y modalidad cefalométrica (sin el
campo de visién (FoV) de 26x24).

o El sistema tiene la capacidad de expandir el campo de vision a la adquisicion completa de
mandibula superior e inferior en 3D y al FoV cefalométrico 26x24 con actualizacion de
licencia.

e CS 8100SC 3D Select: modalidad panoramica, modalidad de reconstrucciéon volumétrica
dental, limitada a la adquisicion 3D de un solo maxilar (inferior o superior) y modalidad
cefalométrica (sin el campo de vision (FoV) de 26x24). El sistema tiene la capacidad de
expandir el campo de vision a la adquisicion de mandibula completa en 3D y al FoV
cefalométrico 26x24 con actualizacion de licencia (consulte la documentacion
correspondiente SM987).

Advertencias e instrucciones de seguridad

Cuando opere el CS 8x00, tenga en cuenta las siguientes advertencias e instrucciones de

seguridad:
PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA
Esta es una unidad eléctrica. NO lo exponga al rocio de agua. Tal accion puede
causar una descarga eléctrica o un mal funcionamiento de la unidad.

Unidad

e Lea y comprenda esta informacion de seguridad antes de usar la unidad.
e Usted es responsable del funcionamiento y mantenimiento de esta unidad. Solo las

personas legalmente calificadas pueden operar esta unidad. DEBEN tener entrenamiento

para usar el equipo radioloégico. NO abra la cubierta de IIEEB%BMASERITW%A%MAT
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haga que un técnico de servicio autorizado y capacitado lleve a cabo las operaciones de
inspeccién y mantenimiento.

e Instale esta unidad en una sala de rayos X que cumpla con los estandares de instalacion
vigentes. Desde esta ubicacion, debe poder mantener comunicacion visual o de audio con
el paciente y poder acceder al médulo de interfaz de adquisicion durante la exposicion.

¢ Esta unidad debe estar permanentemente conectada a tierra con un cable de alimentacién
fijo. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo SOLO debe conectarse a una
red eléctrica con proteccion a tierra.

¢ NO opere la unidad si existe la amenaza de un terremoto. Después de un terremoto,
asegurese de que la unidad esté funcionando satisfactoriamente antes de volver a
utilizarla. El incumplimiento de esta precaucién puede exponer a los pacientes a peligros.

¢ El equipo de rayos X es peligroso para los pacientes y el operador si no se observan los
factores de seguridad de exposicion y las instrucciones de funcionamiento.

e Teniendo en cuenta la seguridad radioldgica de la poblacién pediatrica, se debe seguir el
protocolo de adquisicion en pacientes pediatricos. Para obtener mas informacion sobre
imagenes de pacientes pediatricos de manera mas segura y eficaz, consulte la pagina
web de imagenes de rayos X pediatricas de la FDA:
http://lwww.fda.gov/radiationemittingproducts/radiationemittingproductsandprocedu
res/medicalimaging/ucm298899.htm

¢ NO coloque objetos dentro del campo de operacion de la unidad.

¢ El paciente debe usar un delantal protector de hombro forrado de plomo con un collar de
tiroides, a menos que se apliquen otros protocolos de proteccion radiolégica localmente.

e Mientras ajusta la altura de la unidad, asegurese de que el paciente no se acerque al
mecanismo.

e Cuando Ila wunidad no est¢é en uso, asegurese de que el interruptor de
ENCENDIDO/APAGADO esté en la posicion APAGADO (O).

¢ Si la unidad presenta una falla, apaguela (O), muestre un aviso de "No reparable" y
comuniquese con un técnico de servicio.

¢ Para desechar la unidad o sus componentes, comuniquese con un técnico de servicio.

¢ Pida al paciente que se abstenga de moverse durante todo el periodo de exposicion.

¢ Pida al paciente que permanezca quieto hasta que el brazo de la unidad haya dejado de
moverse y se haya completado el movimiento de REINICIO.

¢ NO utilice esta unidad junto con entornos ricos en oxigeno. Esta unidad no esta disefiada

para usarse con anestésicos inflamables o agentes inflamables.
IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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¢ NO se cuelgue del cefalostato

e No se recomienda utilizar accesorios distintos a los especificados en este documento y
vendidos por Carestream Dental.

¢ El técnico que instala la unidad tiene la responsabilidad de advertir a Carestream Dental si la
instalacion posterior produce un mensaje de error fallido que, si se ignora, puede resultar

en una instalacion incorrecta de la unidad.

Computadora

¢ NO coloque la computadora y los equipos periféricos conectados a ella en las inmediaciones
del paciente en la unidad. Deje al menos 1,83 m de distancia entre el paciente y la unidad.
La computadora y el equipo periférico deben cumplir con el estandar IEC 60950.

e Consulte la guia de instalacion de su computadora para obtener detalles sobre el sistema de
procesamiento de datos y la pantalla. Deje una cantidad suficiente de espacio libre
alrededor de la CPU para asegurarse de que esté correctamente ventilada.

¢ Para obtener la maxima calidad de imagen y confort visual, coloque la pantalla de modo que
evite los reflejos de luz directos de la iluminacioén interna o externa.

¢ Utilice siempre Microsoft Windows Update para asegurarse de que los parches de seguridad

mas recientes estén correctamente instalados.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos
El producto médico no se utiliza en combinacion con otros productos médicos, pero se le
pueden conectar dispositivos periféricos. Sélo se deben utilizar periféricos que cumpla las normas

IEC60601-1. De lo contrario, podria producirse una descarga eléctrica.

34 Instalacion del producto
Los componentes principales del sistema de Rayos X son los siguientes:
Componentes moéviles
La figura 1 ilustra:
e movimiento de subida y bajada de la unidad

e movimiento de rotacion y traslacion del brazo giratorio

IMPORTANTE
El paciente puede ingresar por el lado izquierdo o por el lado derecho de la unidad.

Figura 1 Componentes moviles de la unidad

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Componentes funcionales generales

La Figura 2 ilustra los componentes funcionales generales de la unidad.

Botén ON/OFF

Botdn de parada de emergencia
Brazo rotativo de la unidad
Unidad de fuente de rayos X
Unidad de Columna

u Hh WNR

Reposacabezas y barbilla

Figura 2 Componentes funcionales de la unidad

Reposacabezas y menton

Sensor panoramico digital

Cabezal de la unidad

Control remoto de rayos

10 PCque aloja el software de captura y adquisicion de
imagenes

O 0N

La figura 3 ilustra los componentes funcionales del reposacabezas y menton.

Figura 3 Componentes funcionales del apoyo para la cabeza y el menton

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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1 Panel de posicionamiento 5 Soporte de bloque de mordida
2 Perilla de ajuste del reposacabezas delantero 6 Mentonera

3 Reposacabezas frontal 7  Agarraderas

4 8

Indicadores de posicionamiento horizontal Indicadores de posicionamiento vertical

Accesorios de posicionamiento
Los siguientes accesorios se utilizan al colocar a un paciente.

La Tabla 1 enumera los accesorios de posicionamiento.

Tabla 1 Accesorios de posicionamiento

Accesorio Descripcion

Mentonera panoramica

% Mentonera sinusal

Descanso de nariz TMA

Bloque de mordida estandar (x5)

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Blogue de mordida guia Frankfort para panoramica (x3)

Bloque de mordida para pacientes edéntulos (x2)

Vainas de un solo uso para bloque de mordida
(caja de 500 u.)

Vainas de un solo uso para bloque de mordida con guia
Frankfort (caja de 100 piezas)

Panel de posicionamiento
El panel de posicionamiento es una consola en el reposacabezas y mentdn que le permite

colocar y alinear correctamente a un paciente antes de adquirir una imagen.

Figura 4 Panel de posicionamiento de la unidad

1 2 3 1

1. Botones de ajuste de altura:
e Ajusta la altura de la unidad a la altura del paciente.
e Cuando la unidad no esta en uso, coloca el brazo giratorio en una posicion paralela al
cabezal de la unidad, dejando mas espacio libre alrededor de la unidad.
Para hacerlo, mantenga presionados ambos botones hasta que el indicador LED
Ready se apague.
Cuando suelte ambos botones, el indicador LED Listo parpadeara antes de que el
brazo giratorio gire a la posicion paralela.
2. Indicador LED listo: verde indica que la unidad esta lista para la adquisicién.
3. Perilla de ajuste del reposacabezas frontal: Posiciona la inclinacién hacia arriba o hacia

abajo de la cabeza del paciente girando la perilla.
IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Descripcion general del control remoto de rayos X

El control remoto de rayos X le permite iniciar una adquisicion de imagenes radiolégicas a través
del botén de exposicidon desde fuera de la sala de rayos X. Debes mantener presionado el botén
de exposicidn hasta el final de la adquisicion. La liberacion prematura del boton de exposicion

interrumpe la adquisicion.

Figura 5 Control remoto de rayos X

0

~U

~

1. Botdn de exposicion: inicia la adquisicién de imagenes.

ADVERTENCIA
Los rayos X pueden ser dafinos y peligrosos si no se usan correctamente.
Las instrucciones y advertencias contenidas en esta guia deben seguirse

cuidadosamente.
Requisitos del sistema informatico

IMPORTANTE
Es OBLIGATORIO verificar que la configuracion del sistema informatico sea
compatible con los requisitos del sistema informatico para el software CS 8x00.

Si es necesario, DEBE actualizar la configuracién de su sistema informatico.

IMPORTANTE
Los rayos X pueden ser dafinos y peligrosos si no se usan correctamente.
Las instrucciones y advertencias contenidas en esta guia deben seguirse

cuidadosamente.

Descripcion general del software
El CS 8x00 funciona con el siguiente software:
e Software de imagenes CS

¢ Interfaz de adquisicion panoramica

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Software de imagenes CS
CS Imaging Software es una interfaz de trabajo facil de usar disefiada y desarrollada
especificamente para respaldar el diagndstico por imagenes.

Interfaz de adquisicion panoramica
La interfaz de adquisicion panoramica es una interfaz de adquisicion de imagenes facil de usar
disefiada y desarrollada especificamente para la familia CS 8x00.

Descripcion general de la interfaz de adquisicion panoramica
La interfaz de adquisicion panoramica le proporciona funciones de adquisicion de imagenes

panoramicas.

Figura 6 Interfaz de adquisicién panoramica

1 TR B ]
i
_r) 12
2i— i
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3 |
Y 73 12.0 108 113
Fcd[f 3t
4 ! P e
L ' e i gl
&1
— 1 1 1 "
5 6 7 8 9
1 Botoén de informacion:

e Mostrar versiones...: Identifica las versiones de Software y Firmware.
e Restablecimiento de la configuracion de anatomia: restablece la configuracion de los parametros
de fabricacion.

e Memorizar configuracion de anatomia: Memoriza la configuracion de preferencia del usuario

para cada tipo de paciente (kV, mA y segundos).

2 Pantalla de vista previa: muestra la imagen adquirida después de unos segundos.

3 Visualizacién de parametros seleccionados: muestra la configuracion actual de los parametros de
adquisicion.

4 Pantalla de estado del sistema: muestra varios mensajes de alerta o advertencia que se originan en la
unidad.

5 Indicador de Enfriamiento del Generador: Indica el tiempo de enfriamiento automatico (mm:ss) requerido
para que el generador llegue a 0 para una nueva adquisicion.

6 Botdn de reinicio: reinicia la unidad a la posicion inicial para permitirle colocar a un paciente en la unidad.

7 Botdn de posicion paralela: deja mas espacio libre alrededor de la unidad cuando no esta en uso

colocando el brazo giratorio en una posicion paralela a la cabeza de la unidad.

8 Botén de encendido/apagado de rayos X: activa o desactiva la emﬁ—@édﬁé%ﬁélm-APN-l NPMZANMAT
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9 LED indicador de listo
e Verde indica que la unidad esta lista para comenzar la adquisicion.

e [] Elnegro indica que la unidad no esta lista para iniciar la adquisicion.

10 Botén Salir: Cierra la interfaz de Adquisicion
11 Indicador de emisién de rayos X: amarillo, indica el estado de emisién de rayos X.
12 Botdn selector: selecciona diferentes opciones de configuracién de adquisicion.

e Haga clic en Programa para seleccionar las opciones de tipo de examen.
e Haga clic en Paciente para seleccionar los parametros del tipo de paciente.

e Haga clic en Parametros para seleccionar las opciones de parametros de exposicion.

Panel de programa
El panel Programa le permite elegir diferentes examenes radioldgicos. El diagrama en el panel
Programa representa una mandibula, con el lado R del diagrama correspondiente al lado
derecho del paciente.

Figura 7 Panel del programa

v

Program

mw- BW

Opciones de examen radiolégico:

Adquisicion panoramica segmentada:
Haga clic en las siguientes areas de interés que desea examinar:
o Posterior

o Anterior

W
Se resaltara el area de interés seleccionada. Ejemplo (examen anterior): -1

Adquisicion del seno maxilar:

Haga clicen .

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Adquisicién de TMA:

Haga clic o G 1 para una adquisicion TMA x2.

Haga clic e L y haga clic Hi para una adquisicion de TMA x4.

Adquisicion panoramica completa:

Haga clic en todas las areas de interés. Ejemplo:

Adquisicion de mordida:

. BW
Haga clicen i,

Seleccione una o ambas areas de interés

Adquisicion 2D+:

D+

Haga clic para examinar un area de interés seleccionada en cortes 2D+ que se

pueden mover en direccion bucal/lingual a lo largo de un maxilar.

Puede seleccionar 7 areas de interés:

] = e = " i
Bloque incisivo Bloque canino izquierdo Bloque premolar izquierdo

B i " L n (=
Bloqueo molar izquierdo Bloqueo canino derecho Bloqueo premolar derecho

n k.

Bloque molar derecho

La siguiente figura ilustra un area de interés de bloqueo bucal a lingual (A) y los 7 cortes

de imagen 2D+ adquiridos (B) a diferentes profundidades dentro de la mandibula.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Panel de pacientes

El panel Paciente le permite elegir y seleccionar los diferentes parametros del paciente. Los

parametros seleccionados para un paciente influyen en la calidad de la imagen porque:

Los ajustes de exposicion KV y mA predeterminados se establecen para el modo de
paciente seleccionado.

Se reconstruye la imagen segun la morfologia de la arcada dentaria del paciente.

Los parametros seleccionados deben estar basados en la edad y morfologia del paciente.

@ Nota: Un modo de paciente seleccionado establece:

1.

Figura 8 Panel de pacientes

ﬁ__ A 2

KV y mA

tamano de la mandibula.

Parametros de tipo de paciente:

Modo pediatrico:
IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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Haga clic il si el paciente es un nifio.
Modo adulto:
Haga clic il si el paciente es pequefio.

Haga clic u si el paciente es mediano.
Haga clic el si el paciente es grande.

Morfologia de la arcada dentaria del paciente:

Haga clic \J| para un arco dental de forma normal.

Haga clic | para un arco dental cuadrado.

Haga clic para un arco dental afilado.

Panel de parametros

El panel de parametros le permite elegir los parametros de exposicion para la adquisicion de

imagenes radioldgicas. Si la configuracion de parametros predeterminada no esta adaptada a su

tipo de paciente, puede adaptar manualmente la configuracion de parametros al tipo de paciente

y guardar esta configuracion como configuracion predeterminada.

Para guardar la configuracion de un parametro, haga clic en y seleccione Memorizar

configuracion de anatomia.

Figura 9 Panel de parametros

Warning: This X-ray unit may be dangerous
to patient and operator uniess safe exposure
factors, aperating Instructions and
maintenance schedules are obsernved
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1. Opciones de configuracion de la exposicion:

o
73 Kilovoltio

prm—
12.0 miliamperio

2. Botones de ajuste fino:

Haga clicen “*. o = para ajustar con precision los kV y los mA

Encendido de la unidad

Antes de encender la unidad, compruebe que:
e La instalacion de la unidad esta completa.
e El ordenador esta encendido.
o El software de imagenes no esta abierto.

Importante: Debe encender el ordenador y esperar a que esté listo para la conexion
antes de encender el equipo:

Para encender la unidad, siga estos pasos:

1. Enla columna de unidades, presione el botén ON.

2. Debe esperar un minuto para que se establezca la conexion entre la unidad y la
computadora establecida. Si inicia el software de imagenes antes de que se establezca la
conexion, aparecera un mensaje de error. Haga clic en Aceptar, cierre el software de
imagenes y espere a que se establezca la conexion.

3. Ahora puede proceder a iniciar el CS Imaging Software.

Aumento de la vida util del tubo de rayos X

Importante: Para aumentar la vida util del tubo de rayos X, si la unidad no se ha
utilizado durante un mes, debe seguir los siguientes procedimientos antes de su uso

Para aumentar la vida util del tubo de rayos X, siga estos pasos:
1. Enla ventana de adquisicion panoramica, seleccione el panel de parametros.
2. Seleccione la siguiente serie de ajustes de parametros:
o 70kV-6,3mA
o 80kV-10mA

o 85kV-10mA
IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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3. Salga de la sala de rayos X y cierre la puerta. Para cada ajuste de parametro, desde el
control remoto de rayos X, presione y mantenga presionado el boton para iniciar la
radiografia

La unidad ahora esta lista para ser utilizada para la adquisicion.

Acceso a la interfaz de adquisicion panoramica

Para acceder a la interfaz de adquisicion panoramica, siga estos pasos:
1. En su escritorio, haga doble clic gﬁg para abrir CS Imaging Software

Importante: si se abre el cuadro de dialogo Alerta de seguridad de Windows para
bloquear el software de creacion de imagenes, debe configurar el firewall o la

configuracioén de red

Busque o cree el registro del paciente.
3. Seleccione y haga doble clic en la tarjeta del paciente en la lista de pacientes.

Se muestra la ventana de imagenes.

4. En la ventana de imagenes, haga cIic‘ \-.,_.A‘ para acceder a la interfaz de adquisicion

panoramica.

Adquisicion de una imagen panoramica, TMA x2 o sinusal para pacientes adultos y
pediatricos
Antes de adquirir una imagen, comprueba que tienes:
e Restablezca el brazo giratorio de la unidad a la posicién de inicio para que el paciente
ingrese a la unidad.
e Selecciono el registro del paciente.
e Accedio a la ventana de imagenes.

e Accedid a la Interfaz de Adquisicion.

Preparacion de la unidad y configuracion de los parametros de adquisicion
Para configurar los parametros de adquisicion, siga estos pasos:

1. Haga clic en el botdn Paciente para acceder al panel Paciente.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Seleccione el paciente:
e Tipo (1):
o nifio
o Adulto: Pequefo, Mediano, Grande

¢ Morfologia de la arcada dentaria (2)

2. En lainterfaz de adquisicion, haga clic en el boton Programa para acceder al panel

Programa.
i Pragram
-
2
R L
ms | BW

Haga clic en un area de interés que desee examinar:

o Panoramico: por ejemplo,:

o ATM x2: ﬁ
o Seno: .ﬁ

3. (Opcional) Si la configuracion de parametros predeterminada no se adapta a su tipo de

paciente, haga clic en el botén Parametro:

D

% £
w7 w20

Warreng: Thil Xeuy Uil sy Ba dingeToss
o i B npETsnr snives s sapaaus

o Seleccione los parametros apropiados.
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|
o Haga clic ] y seleccione Memorizar configuracion de anatomia para guardar la
nueva configuracion de parametros como la configuracion por defecto.

4. Coloque y fije la mentonera panoramica (A). Coloque el bloque de mordida en la
mentonera panoramica (Ba).
Asegurese de encajarlo bien en su lugar. Si es necesario, utilice el bloque de mordida
para personas edéntulas o la mentonera sinusal (Bb). Si es necesario, puede utilizar el
bloque de mordida con guia Frankfort para panoramicas para ayudar a colocar al

paciente.

Nota: Utilice la mentonera panoramica (A) para una adquisicion de imagenes
panoramicas o TMA x2. Utilice la mentonera para senos paranasales (Bb) para
obtener una imagen de los senos paranasales. Utilice el soporte nasal TMA para una

adquisicion TMA x4

5. Inserte una barrera higiénica sobre el bloque de mordida.
e Si utiliza el bloque de mordida panoramico estandar, coloque la barrera higiénica

como se muestra en (C) y (D).

e Si utiliza el bloque de mordida con guia Frankfort para panoramica, utilice la vaina

higiénica de un solo uso necesaria.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Asegurese de cubrir completamente el bloque de mordida con la barrera higiénica.

Nota:
Para adquirir una imagen panoramica segmentada de aleta de mordida:

e Hagaclicen Ew.

e Seleccione una o ambas areas de interés
e Coloque al paciente en la alineacion del plano de

Camper (oclusién horizontal) como se muestra.

Importante: no utilice el bloque de mordida con guia Frankfort cuando realice

procedimientos de mordida.

Importante: Las adquisiciones que obtiene utilizando el programa de panoramica
segmentada de aleta de mordida no son equivalentes a un examen de aleta de

mordida intraoral

Preparacion y posicionamiento del paciente adulto y pediatrico
Para preparar y colocar al paciente, siga estos pasos:
1. Pida al paciente que se quite todos los objetos metalicos.

2. Pida al paciente que use un delantal de plomo. Asegurese de que el delantal quede plano
sobre los hombros del paciente.
IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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3. Pida al paciente que entre en la unidad. En el panel Posicionamiento, presione y

mantenga presionado E para levantar la mentonera a la altura del paciente.

@ Nota: Si el paciente es demasiado alto, digale que se siente en un taburete

4. Pida al paciente que:
e Parese derecho (no coloque los pies ligeramente hacia
adelante).
e Sujete las asas inferiores del reposacabezas y la barbilla.
¢ Relaje y baje los hombros para el movimiento completo del

brazo giratorio de la unidad.

@ Nota: Al colocar correctamente al paciente, puede reducir la sombra de la columna

vertebral que se transfiere a la imagen adquirida
IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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5. Pida al paciente que coloque la barbilla en el apoyo de la mentonera (A).
6. Pida al paciente que muerda el bloque de mordida:

e Si esta utilizando el bloque de mordida panoramico estandar, pidale al paciente que

muerda en la ranura del bloque de mordida (B) como se muestra.

e Si esta utilizando el bloque de mordida de la guia Frankfort para panoramica, pidale al

paciente que muerda el bloque de mordida (B) como se muestra.

Importante: si esta utilizando el bloque de mordida con guia de Frankfort, asegurese
de que el paciente muerda el bloque completo y que la inclinacién del plano oclusal

del paciente siga el angulo del bloque de mordida.
7. Ajuste el reposacabezas frontal (C) a la frente. Asegurese de que la frente esté

firmemente fijada en el reposacabezas frontal.

Use sus manos Y los indicadores de posicion vertical como ayudas visuales para alinear
la cabeza con el plano sagital.

Importante: La columna vertebral y la nariz del paciente deben estar alineadas en
linea recta vertical (E).

8. Gire la perilla de ajuste del cabezal frontal (D). Si utiliza el bloque de mordida panoramico

estandar, puede utilizar los indicadores de posicionamiento horizontal como ayuda visual
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para ajustar la inclinacion hacia arriba o hacia abajo de la cabeza del paciente (D1) para
obtener una alineacién horizontal en el plano de Frankfort.
9. Pida al paciente que:
e Cerrarlos ojos (E).
e Tragar.
e Permanecer quieto.
e Respirar por la nariz.

e Colocar la lengua sobre el paladar.

Iniciando la radiografia
Para iniciar la radiografia, siga estos pasos:
1. Salga de la sala de rayos X y cierre la puerta. Debe mantener contacto visual con el
paciente durante la adquisicion.
Importante: Para detener la adquisicién, si hay algun problema, suelte el botén de
@ exposicion del control remoto o presione el botdn rojo de parada de emergencia.

~

2. Inicie la radiografia con el control remoto.

@se vuelve amarillo y se escucha un sonido de advertencia que indica la emision de
rayos X. Mantenga presionado el botdn de exposicion hasta que se indique el final de la
adquisicion mediante el mensaje en pantalla "Release Handswitch".

Cuando finaliza la adquisicién, la interfaz de Adquisicion desaparece y la imagen

adquirida se transfiere automaticamente a la Ventana de imagenes.

3-04421048-APN-INPM#ANMAT
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3. Compruebe la calidad de la imagen.
4. Haga lo siguiente cuando finalice la adquisicion:
e Liberar al paciente.

¢ Retire la barrera higiénica del bloque de mordida.

Adquisicion de una imagen 2D+ para el paciente adulto y pediatrico
Antes de adquirir una imagen, comprueba que tienes:
e Restablezca el brazo giratorio de la unidad a la posicidén de inicio para que el paciente
ingrese a la unidad.
e Selecciono el registro del paciente.
e Accedio6 a la ventana de imagenes.

e Accedio a la interfaz de Adquisicion.

Preparacion de la unidad y configuracion de los parametros de adquisicion
Para configurar los parametros de adquisicion, siga estos pasos:

1. Haga clic en el botdn Paciente para acceder al panel Paciente.

Seleccione el Tipo de paciente y la Morfologia de la arcada dental:
e Tipo (1):
o nifo
e Adulto: Pequerio, Mediano, Grande
¢ Morfologia de la arcada dentaria (2)

2. En lainterfaz de Adquisicién, haga clic en el boton Programa para acceder al panel

Programa.
Frogram
J
>
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3. Hagaclic en ! y haga clic en el area de interés que desea examinar. Ejemplo:

4. (Opcional) Si la configuracion de parametros predeterminada no se adapta a su tipo de

paciente, haga clic en el botén Parametro:

& +
n‘ﬁ ma TL0

T Tre Ay i
38 B G SR A R
Wi cparEg AT s

5 murinnerre sriveshie vy mEnerves

e Seleccione los parametros apropiados.

e Haga clic -ﬂ y seleccione Memorizar configuracion de anatomia para guardar la
nueva configuracion de parametros como configuracion predeterminada.

5. Coloque y fije la mentonera panoramica (A). Coloque el bloque de mordida en la
mentonera panoramica (Ba). Asegurese de encajarlo bien en su lugar. Si es necesario,
utilice el bloque de mordida desdentado. Puede utilizar el bloque de mordida de la guia
Frankfort para panoramicas para ayudar a colocar al paciente.

Nota: Utilice la mentonera panoramica (A) para una adquisicion de imagenes
@ panoramicas o TMA x2. Utilice la mentonera para senos paranasales (Bb) para

obtener una imagen de los senos paranasales.

6. Inserte una barrera higiénica sobre el bloque de mordida.

e Si utiliza el bloque de mordida panoramico estandar, coloque la barrera higiénica
como se muestra en (C) y (D).

by

"
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e Si utiliza el bloque de mordida con guia Frankfort para panoramica, utilice fundas

higiénicas de un solo uso especialmente adaptadas.

©

Asegurese de cubrir completamente el bloque de mordida con la barrera higiénica.

Para preparar y colocar al paciente, siga estos pasos:

1. Pida al paciente que se quite todos los objetos metalicos.

2. Pida al paciente que use un delantal de plomo. Asegurese de que el delantal quede plano

sobre los hombros del paciente.

3. Pida al paciente que entre en la unidad. En el panel Posicionamiento, presione y

mantenga presionado E para levantar la mentonera a la altura del paciente.

@ Nota: Si el paciente es demasiado alto, digale que se siente en un taburete

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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4. Pida al paciente que:
e Parese derecho (no coloque los pies ligeramente hacia
adelante).
e Sujete las asas inferiores del reposacabezas y la barbilla.
¢ Relaje y baje los hombros para el movimiento completo del
brazo giratorio de la unidad.

@ Nota: Al colocar correctamente al paciente, puede reducir la sombra de la columna

vertebral que se transfiere a la imagen adquirida

5. Pida al paciente que coloque la barbilla en el apoyo de la mentonera (A).
6. Pida al paciente que muerda el bloque de mordida (A), (B).
e Si esta utilizando el bloque de mordida panoramico estandar, pidale al paciente que
muerda en la ranura del bloque de mordida (A), (B) como se muestra

Posicionamiento del avion Camper

PN-INPM#ANMAT
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Posicionamiento del avion de Frankfort

.

e Siesta utilizando el bloque de mordida de la guia Frankfort para panoramica, pidale al

paciente que muerda el bloque de mordida (B) como se muestra.

Importante: si esta utilizando el bloque de mordida con guia de Frankfort para
@ panoramica, asegurese de que el paciente muerda en el bloque completo y que la
inclinacién del plano oclusal del paciente siga el angulo de la mordida.
7. Coloque con cuidado al paciente:

e Siesta usando un bloque de mordida estandar, gire la perilla de ajuste frontal de la
cabeza (D) y use los indicadores de posicionamiento horizontal como ayuda visual
para ajustar la cabeza del paciente (D1) para una alineacion de plano Camper o plano
panoramico.

e Siesta utilizando el bloque de mordida con guia Frankfort para panoramica,
asegurese de que el paciente muerda en el bloque completo y que la inclinacion del
plano oclusal del paciente siga el angulo del bloque de mordida.

8. Ajuste el reposacabezas frontal (C) a la frente.

Asegurese de que la frente esté firmemente fijada en el reposacabezas frontal.

Use sus manos y los indicadores de posicion vertical como ayudas visuales para alinear

la cabeza con el plano sagital. IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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Importante: La columna vertebral y la nariz del paciente deben estar alineadas
en linea recta vertical.

9. Pida al paciente que:
e Cerrarlos ojos (E).
e Tragar.
e Permanecer quieto.
e Respirar por la nariz.

e Colocar la lengua sobre el paladar

Iniciando la radiografia
Para iniciar la radiografia, siga estos pasos:
1. Salga de la sala de rayos X y cierre la puerta. Debe mantener contacto visual con el
paciente durante la adquisicion.
Importante: Para detener la adquisicién, si hay algun problema, suelte el botén de
@ exposicion del control remoto o presione el botdn rojo de parada de emergencia.

s

2. Inicie la radiografia con el control remoto.

g se vuelve amarillo y se escucha un sonido de advertencia que indica la emision de
rayos X.
Mantenga presionado el botén de exposicion hasta que se indique el final de la

adquisicion mediante el mensaje en pantalla "Release Handswitch".

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Cuando finaliza la adquisicion, la interfaz de Adquisicion desaparece y la imagen

adquirida se transfiere automaticamente a la Ventana de imagenes.

3. Compruebe la calidad de la imagen.
4. Haga lo siguiente cuando finalice la adquisicion:
e Liberar al paciente.

¢ Retire la barrera higiénica del bloque de mordida.

Descripcion general de la interfaz de adquisicion 3D

La interfaz de adquisicion 3D le proporciona funciones de adquisicion de imagenes 3D.
Figura 10 Interfaz de adquisiciéon 3D
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1 Botoén de informacion:

e Mostrar versiones: Identifica las versiones de Software y Firmware.

e Funciones adicionales: Contiene informacion sobre opciones adicionales activadas y fecha de
vencimiento.

e Restablecimiento de la configuracion de anatomia: restablece la configuracion de los parametros
de fabricacion.

e Memorizar configuracion de anatomia: Memoriza la configuracién de preferencia del usuario para
cada tipo de paciente (kV, mA y segundos).

e Memorizar Programa Actual como predeterminado: Alma!:gﬁg%?ér_%%;%-élb‘glhlbl QPM #ANMAT
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preferido por el usuario. Sera el programa predeterminado en el proximo lanzamiento de la
interfaz.

¢ Restablecimiento del programa predeterminado: restablece el programa preferido a la
configuracion de los parametros de fabricacion.

e Reduccion de ruido avanzada: activa o desactiva la reduccién de ruido avanzada para todos los
tamanos y resoluciones de adquisicién de imagenes 3D.

2 Pantalla de vista previa: muestra los marcos de adquisicion adquiridos.

3 Visualizacién de parametros seleccionados: muestra la configuracién actual de los parametros de
adquisicion.

4 Pantalla de estado del sistema: muestra varios mensajes de alerta o advertencia que se originan en la
unidad.

5 Indicador de enfriamiento del generador: indica el tiempo de enfriamiento automatico (mm:ss) requerido
antes de la siguiente adquisicion.

6 Boton de reinicio: reinicia la unidad a la posicion de entrada del paciente para permitirle colocar un
paciente en la unidad.

7 Botdn de posicién paralela: deja mas espacio libre alrededor de la unidad cuando no esta en uso
colocando el brazo giratorio en una posicion paralela a la cabeza de la unidad.

8 Boton de encendido/apagado de rayos X: activa o desactiva la emision de rayos X.

9 LED indicador de listo

e Verde indica que la unidad esta lista para comenzar la adquisicion.
e El negro indica que la unidad no esta lista para iniciar la adquisicion.

10 Botén Salir: Cierra la interfaz de Adquisicion.

11 Indicador de emisién de rayos X: amarillo, indica el estado de emision de rayos X.

12 Botén de escaneo rapido: Minimiza el tiempo de adquisicion para evitar el movimiento del paciente.

13 Botdn de adquisicion de dosis baja: Habilita la opcidon de adquisicion de dosis baja para reducir la
exposicion del paciente.

14 Campos de vision recomendados (FoV): muestra los campos de visidn disponibles para la opcién de
adquisicion 3D seleccionada.

15 Opcidén de adquisicion 3D: indica la opcion de adquisicion 3D seleccionada: adquisiciéon completa, maxilar
superior e inferior o adquisicion de dientes enfocada.

16 Botén selector: selecciona diferentes opciones de configuracién de adquisicion.

e Haga clic en Programa para seleccionar las opciones de tipo de examen.
e Haga clic en Paciente para seleccionar los parametros del tipo de paciente.
e Haga clic en Parametros si necesita ajustar manualmente las opciones de parametros de
exposicion
Panel de programa 3D
El panel Programa 3D le permite elegir diferentes examenes radioldgicos. Consulte los paneles
del programa a continuacion para obtener informacion sobre los diferentes examenes

radiolégicos y sus caracteristicas.

Figura 11 Adquisicién completa de maxilar superior e inferior en 3D

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Adquisicion completa de mandibula superior e inferior en 3D:

k- D Examen completo de mandibula superior e inferior.
L Examen de maxilar superior solamente.

Examen de maxilar inferior solamente.

Escaneo rapido: minimiza el tiempo de adquisicion para evitar el movimiento del

paciente.

Dosis baja: Minimiza la dosis de rayos X de adquisicion.

ELE D

Figura 12 Adquisicion de dientes enfocada en 3D
h \ Programme
[ j
B N E

Adquisicion de dientes enfocada en 3D:
Para examinar un bloque requerido del area de interés de los dientes
4 superiores.
ﬁd ; Para examinar un bloque requerido del area de interés de los dientes
inferiores.
. Para permitir una adquisicion a una resolucidbn mas alta. Selecciona si
M quieres tener una imagen con mas precision.

Escaneo rapido: minimiza el tiempo de adquisicion para evitar el movimiento
E del paciente.
i

Dosis baja: Minimiza la dosis de rayos X de adquisicion

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Panel 3D del paciente

El panel Paciente le permite elegir y seleccionar los diferentes parametros del paciente. Los
parametros seleccionados para un paciente influyen en la calidad de la imagen porque los
ajustes de exposicion de kV y mA predeterminados se establecen para el modo de paciente
seleccionado.

Los parametros seleccionados deben estar basados en la edad y morfologia del paciente.

Figura 13 Panel de pacientes

/’hm

@ Nota: Un modo de paciente seleccionado establece los kV y mA.

Parametros del tipo de paciente:

Modo pediatrico:

Haga clic si el paciente es un nifio.
Modo adulto:
Haga clic si el paciente es pequefio.

Haga clic “ si el paciente es mediano.

Haga clic sl si el paciente es grande.
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Panel de parametros 3D

El panel de parametros le permite elegir los parametros de exposicion para la adquisicion de
imagenes radioldgicas. Si la configuracion de parametros predeterminada no se adapta a su
paciente o tipo de programa, puede adaptar manualmente la configuracion de parametros al
paciente o al tipo de programa y guardar esta configuracion como configuracion predeterminada.

Para guardar una configuracion de parametro para un tipo de paciente especifico, haga clic en

m y seleccione Memorizar configuracion de anatomia.

Figura 14 Panel de parametros

¥:

+ *

1 w7 mal120] 2

‘Warning: This X-ray unit may be dangerous
to patient and operator unless safe exposure
factors, operating instructions and
maintenance schedules are observed

1. Opciones de configuracion de la exposicion:

75 yilovoltio

j——
miliamperio
2. Botones de ajuste fino:

Haga clicen - *. o para ajustar con precision los kV y los mA

Adquisicion de objetos 3D
La adquisicion de objetos 3D comprende los siguientes modos de adquisicion:
e CS Restore: Adquiere representaciones 3D de imagenes de rayos X digitales que se
utilizan para flujos de trabajo de restauracion dental.
e Modelo CS: Adquiere representaciones 3D de imagenes de rayos X digitales que se
utilizan para flujos de trabajo de ortodoncia.
IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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e Aparato: Adquiere representaciones 3D de imagenes quirurgicas guiadas para el
protocolo de doble escaneo y produce archivos de adquisicién que son compatibles

con las soluciones de la competencia.

Descripcion general de la interfaz de adquisicion de objetos 3D

1 Li A% PATIENT PATIENT

' = '7'12
—— A - 5wt . = {

75 80 2.00 15.0 201

Tk
M r! 0 - [r—
: d@e o %M
. , ‘_ 10
5 6 7 8 9
1 Botdn Mostrar versiones: Identifica las versiones de Software y Firmware
2 Pantalla de visualizacién animada: lo guia en los modos de posicionamiento de adquisiciéon
3 Visualizaciéon de parametros seleccionados: muestra el modo de adquisicién actual y la configuracion de
los parametros.
4 Pantalla de estado del sistema: muestra varios mensajes de alerta o advertencia que se originan en la
unidad.
5 Indicador de Enfriamiento del Generador: Indica el tiempo de enfriamiento automatico (mm:ss) requerido
para que el generador llegue a 0 para una nueva adquisicion.
6 Botén de reinicio: reinicia la unidad a la posicién de entrada del paciente
7 Botdn de posicion paralela: deja mas espacio libre alrededor de la unidad cuando no esta en uso
colocando el brazo giratorio en una posicion paralela a la cabeza de la unidad
8 Botdn de encendido/apagado de rayos X: activa o desactiva la emisiéon de rayos X
9 LED indicador de listo

e Verde indica que la unidad esta lista para iniciar una adquisicion.

e El negro indica que la unidad no esta lista para iniciar una adquisicion.

10 Botén Salir: Cierra la interfaz de Adquisicion

11 Indicador de emisién de rayos X: amarillo indica que la emision de rayos X esta en curso

12 Opciones de adquisicion: proporciona los distintos escenarios de adquisicion

13 Modo de exportacion de adquisicion: proporciona uno de los siguientes modos de exportacion de

adquisicion para ver las imagenes adquiridas:

e Restauraciéon CS.

e Modelo CS.
e Aparato
14 Modo de adquisicion:

e Botdn de yeso.
e Boton de material de impresion.

e Boton Guia Radioldgica
15 Boton selector:

e Programa: Para seleccionar la opcion de captura IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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CS Restore: descripcion general del panel de yeso

e Hagaclic en ﬁ

e Seleccionar E "“-!l- TORE !

®atmnt
Pl wrse trys

- "‘ﬂ_

Haga clic . para el modo de impresién de cubeta triple.

Haga clic ! para el modo de mandibula inferior.

Haga clic E para el modo maxilar superior.

CS Restore: descripcion general del panel de material de impresion
El panel del programa de material de impresion de CS Restore se activa cuando:

e

|

e Haga clic en .

e Seleccionar h—u'n—u'—f-.ur_g_ d

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Haga clic para el modo de impresién de cubeta triple.

Haga clic E para el modo de mandibula inferior.

e —
i m

Haga clic para el modo maxilar superior.

Modelo CS: descripcion general del panel de yeso

El panel del programa de yeso CS Model se activa cuando:

e Hagaclicen E
e Seleccionar m

Importante: Para tener una verdadera alineacion de oclusion del modo de maxilar
completo, asegurese de que los extremos posteriores de ambos modelos de oclusiéon

estén cortados planos. Si no lo son, debe seleccionar el modo maxilar completo con

mordida en cera.
F‘i"

Haga clic para el modo de mandibula completa.

Haga clic E para el modo de mandibula completa con mordida de cera.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Haga clic d para el modo de mandibula inferior.

Haga clic . para el modo maxilar superior.

Haga clic u para el maxilar inferior y superior en modo de oclusion.

Adquisicion de imagenes de objetos de material de CS Restore Impression
Antes de adquirir una imagen del objeto, haga lo siguiente:

e En su escritorio, haga doble clic gg para abrir CS Imaging Software.
e Seleccionar el registro del paciente.

e Acceder a la ventana de imagenes.

"\-.‘
E I M‘--.J.
e Haga clic en luego para acceder a la interfaz de adquisicion.
e Preparacion de la unidad y configuracion de los parametros de adquisicion
e Para preparar la unidad para la adquisicion, siga estos pasos:

1. Inserte el soporte del bloque de mordida 3D (A) en la base de la mentonera.

2. Coloque el portaimpresiones dental (B) en el soporte del bloque de mordida 3D (A).
3. Coloque la espuma negra (C) en el portaimpresiones dental (B).

4. Haga clic en el boton Programa para acceder al panel Programa.

5. Haga clic g para acceder a la interfaz del modo de adquisicion de material de
impresion.
6. Seleccione la opcion de adquisicion que requiera.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Importante: la pantalla de visualizacion animada lo guiara sobre como colocar el
objeto de adquisicion que ha seleccionado.

C ADVERTENCIA: asegurese de colocar correctamente el objeto de adquisicion para

obtener datos de calidad.

Inicio de la Adquisicion del Material de Impresion

ADVERTENCIA:
e Utilice SIEMPRE una cubeta sin metal para el material de impresion.

e Asegurese de que el material de impresion y la cubeta de plastico estén

Secos.

Para iniciar la adquisicion, siga estos pasos:

1. Seleccione el modo de adquisicion del maxilar inferior o del maxilar superior.

2. Siga las instrucciones animadas en pantalla sobre cémo colocar correctamente la

impresion en el centro de la espuma negra.

3. Salga de la sala de rayos X y cierre la puerta.
Importante: Si tiene un problema que requiere que detenga la adquisicion, suelte el
botdn de exposicion del control remoto o presione el boton rojo de parada de

emergencia.

]
4. En la interfaz de adquisicion, cuando U esté verde, mantenga presionado el botén de

exposicion del control remoto de rayos X hasta el final dgpazpgauisigi®mas-APN-INPMAANMAT
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El indicador ™ en la interfaz de adquisicion se vuelve amarillo y se emite un sonido de
advertencia para indicar que la emision de rayos X esta en curso.
La imagen adquirida aparece en la pantalla de vista previa.

5. Una vez escaneados todos los elementos, se cierra la interfaz de Adquisicion. Espere la
reconstruccion del objeto 3D.

El objeto completamente reconstruido se mostrara en el navegador de imagenes.

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (el producto medico no ha sido disefiado para ser implantado).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Para asegurar un aislamiento correcto, mantener una distancia de 1,5 metros entre el paciente y

cualquier dispositivo no aislado.

4

N
% b

3.7 Limpieza, acondicionamiento y desinfeccién

» Antes de realizar cualquier operacién de limpieza o desinfeccion,
ADVERTENCIA se debe desconectar el equipo y separarlo de la red de

alimentacion de tension.

3.71. Limpieza
Para limpiar la unidad, siga estos pasos:
1. Apague la unidad.
2. Retire toda la suciedad visible, si la hubiera, con un pafio desechable o una toallita de
papel.
® Nota: No se realizara ningiin desmontaje en la unidad.

Humedezca (no empape) un pafio sin pelusa con jabén y agua corriente.
Limpie a fondo manualmente todas las partes accesibles de la unidad, incluidas las
abrazaderas de la cabeza temporal, con un pafio sin pelusa humedecido.

5. Seque la unidad con un pafio higiénico desechable. IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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6. Humedezca (no empape) un pafo sin pelusa con un desinfectante de bajo nivel que esté
registrado en la Agencia de Protecciéon Ambiental (EPA) de EE. UU. o un desinfectante
de bajo nivel reconocido por su autoridad local (por ejemplo, compuestos de amonio
cuaternario y algunos fendlicos). Un desinfectante hospitalario registrado por la EPA o
cualquier otro desinfectante de bajo nivel debe tener declaraciones claras en la etiqueta
para el uso previsto.

7. Limpie a fondo todas las partes accesibles de la unidad con el pafo sin pelusa
humedecido.

8. Debe seguir las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante, especialmente con
respecto al tiempo de contacto.

9. Deje secar al aire libre durante un minimo de 5 minutos.

10. Inspeccione visualmente la unidad en busca de signos de deterioro. Si observa algun
dafio, no use la unidad y comuniquese con un técnico de servicio.

PRECAUCION
Evite aplicar cualquier liquido de limpieza a las partes internas de la

unidad.

Limpieza y desinfeccion de los Accesorios

Limpieza y desinfeccion de los accesorios que tienen contacto con las mucosas
PRECAUCION
DEBE cubrir el bloque de mordida estandar y el bloque de mordida para
pacientes edéntulos con fundas protectoras aprobadas por la FDA o con
la marca CE que estan disponibles en los distribuidores para usarlas
entre cada paciente.
Recomendamos que cubra el soporte para la nariz TMA y los bloques
de mordida 3D con fundas protectoras aprobadas por la FDA o con la
marca CE que estan disponibles en los distribuidores para usarlas entre
cada paciente.

Los siguientes accesorios deben limpiarse primero y luego esterilizarse con vapor entre cada uso
con un paciente:

e Descanso nasal para TMA

¢ Bloque de mordida estandar

¢ Bloque de mordida con guia Frankfort para panoramico

¢ Bloque de mordida para pacientes edéntulos IF-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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¢ Bloques de mordida 3D
@ Nota: Se recomienda reprocesar el accesorio tan pronto como sea razonablemente

practico después de su uso.

Limpieza
Para limpiar los accesorios que tienen contacto con las mucosas, siga estos pasos:

1. Retire y deseche la funda protectora del accesorio.

2. Retire toda la suciedad visible con un pafio desechable o una toallita de papel.

3. Enjuague al menos 1 minuto con agua corriente para limpiar a fondo el accesorio de
cualquier exceso de suciedad.

4. Con un cepillo suave, aplique soluciones de detergente enzimatico médico (basicamente
con una férmula multienzimatica) en todas las superficies del accesorio. Se deben seguir
estrictamente las instrucciones del fabricante del detergente.

5. Enjuague bien con agua corriente durante al menos 1 minuto para eliminar los residuos
de detergente.

6. Seque el accesorio con aire comprimido o pafio higiénico desechable.

Inspeccione visualmente el accesorio en busca de suciedad residual. Si hay suciedad
visible, repita los pasos 2 a 5 o deseche el accesorio de manera segura.

Desinfeccion con autoclave de vapor
Para esterilizar en autoclave con vapor el accesorio, una vez completada la limpieza, siga estos
pasos:

PRECAUCION

Debe utilizar un equipo médico de autoclave aprobado por la FDA en los

EE. UU. o que esté reconocido por su autoridad local.

Siempre debe seguir los parametros de funcionamiento recomendados

por el fabricante del equipo de autoclave.

Utilice material de embalaje estandar aprobado por la FDA o marcado

CE.
1. Envuelva el accesorio limpio con un material de embalaje estandar para esterilizacion en
autoclave.
2. Esterilice en autoclave con vapor a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos en los EE. UU. o, segun
la normativa local, puede esterilizar en autoclave con vapor a 134 °C (273 °F) durante 18 minutos.
3. Inspeccione visualmente el accesorio en busca de signos de deterioro. Si observa algun dafo,
no utilice el accesorio y péngase en contacto con su representahte2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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4. Una vez desinfectado, el accesorio puede usarse inmediatamente o almacenarse seco y libre

de polvo en su envoltorio de esterilizacion a la temperatura.

Limpieza y desinfeccion de los conos del oido del médulo Scan ceph (opcional)
PRECAUCION
Los conos para los oidos deben cubrirse con fundas protectoras
aprobadas por la FDA o con la marca CE que estan disponibles en los
distribuidores para usarlas entre cada paciente. Después de su uso,
retire y deseche la funda protectora.
Debe limpiar y desinfectar los conos para los oidos entre cada uso con
un paciente con un desinfectante de nivel intermedio registrado por la
EPA o marca CE con declaraciones de actividad tuberculocida en la
etiqueta.

Limpieza

Para limpiar los conos de los oidos, siga estos pasos:

Retire y deseche la funda protectora del accesorio.

Retire toda la suciedad visible con un pafio desechable o una toallita de papel.
Humedezca (no empape) un pafio sin pelusa con jabén y agua corriente.

Limpie a fondo manualmente los conos de los oidos con el pafio sin pelusa humedecido.
Enjuague bien con un pafo sin pelusa con agua corriente.

Seque el accesorio con un pafio higiénico desechable.

N o o ko=

Inspeccione visualmente el accesorio en busca de suciedad residual. Si hay suciedad visible,

repita los pasos 2 a 6 o deseche el accesorio de manera segura.

3.7.2. Desinfeccion
1. Use un desinfectante de nivel intermedio con actividad tuberculocida como se identificé
anteriormente y segun lo recomendado por el fabricante del desinfectante.

2. Dejar secar al aire libre.

Limpieza y desinfeccion de los accesorios y los componentes que tienen contacto con la
piel
Los siguientes accesorios deben limpiarse primero y luego desinfectarse entre cada paciente

antes de usar:

e Mentonera panoramica IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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e Mentonera sinusal

e Cono de soporte de la sien
El siguiente componente y accesorio del médulo Scan Ceph (opcional) primero debe limpiarse y
luego desinfectarse entre cada uso con un paciente:

e Apoyo nasal

e Herramienta de Frankfort

NOTA: Se recomienda reprocesar el accesorio tan pronto como
razonablemente practico después del uso. Los métodos de desinfeccion
deben cumplir con los reglamentos y principios relacionados sobre la

desinfeccion y proteccion contra explosiones.

Limpieza

Para limpiar manualmente los accesorios que tienen contacto con la piel, siga estos pasos:

1. Retire toda la suciedad visible con un pafo desechable o una toallita de papel.

2. Enjuague al menos 1 minuto con agua corriente para limpiar a fondo el accesorio de
cualquier exceso de suciedad.

3. Con un cepillo suave, aplique soluciones de detergente enzimatico médico (basicamente con
una férmula multienzimatica) en todas las superficies del accesorio. Se deben seguir
estrictamente las instrucciones del fabricante del detergente.

4. Enjuague bien con agua corriente durante al menos 1 minuto para eliminar los residuos de
detergente.

Seque el accesorio con aire comprimido o pafio higiénico desechable.
Inspeccione visualmente el accesorio en busca de suciedad residual. Si hay suciedad visible,

repita los pasos 1 a 4 o deseche el accesorio de manera segura.

Desinfeccion

Para desinfectar el accesorio, una vez finalizada la limpieza, siga estos pasos:

1. Desinfecte el accesorio utilizando un desinfectante hospitalario registrado por la EPA para
actividad de bajo nivel o un desinfectante de bajo nivel reconocido por su autoridad local (por
ejemplo, compuestos de amonio cuaternario y algunos fenoles). Debe seguir las instrucciones de
uso del fabricante del desinfectante, especialmente con respecto al tiempo de contacto.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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PRECAUCION

Si hay una contaminacion visible con sangre, debe limpiar el accesorio
con un desinfectante hospitalario registrado por la EPA para
desinfectante de nivel intermedio o un desinfectante de nivel intermedio
reconocido por su autoridad local que tenga actividad contra la hepatitis
B después de la limpieza. Siempre se deben seguir las instrucciones de
uso del fabricante del desinfectante, especialmente con respecto al

tiempo de contacto.

3.8 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional

Permita que solo el personal autorizado, y debidamente capacitado, operar el equipo.
Asegurese que todos los individuos autorizados a utilizar el equipo son conscientes de los
peligros de una exposicion excesiva a la radiacion.

Este equipo es distribuido con el entendimiento del fabricante, sus agentes y sus
representantes no aceptan ninguna responsabilidad por sobreexposiciones de pacientes o
personal por rayos X. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por cualquier unidad que

no ha sido reparado por personal técnico calificado y autorizado.

3.8.1 Mantenimiento
Mensual

Limpie las cubiertas exteriores de la unidad con un pafio suave y seco.

Anual
Recomendamos una inspeccién general de la unidad realizada por un técnico de servicio

autorizado.

Control de la calidad de la imagen
Para mantener una calidad de imagen 6ptima, la calidad de imagen debe controlarse una vez al

mes. Para controlar la calidad de la imagen, siga estos pasos:

1. En su escritorio, haga doble clic en &E8E8. Se muestra la ventana Herramientas del

técnico CS 8x00.

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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2. En el panel izquierdo, haga doble clic en Herramienta de calidad de imagen. Se muestra la

ventana Control de calidad de imagen.

iraging tualey Corral Sakwas

3. Seleccione la prueba deseada y siga las instrucciones en pantalla.

3.8.2 Accesorios de adquisicion de objetos 3D

item Descripcion Cantidad
Soporte porta impresiones dentales 3D 1
l
h |F-2023-04421048-APN-INPM#ANMAT
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Porta impresiones dentales 3D 1

Espuma negra:
A - Centro del circulo grande 10
B- Centro del circulo pequeno

3.8.3 Accesorios de posicionamiento para 3D

item Descripcion
% }]:B Soporte de bloque de mordida 3D
o, ®)
\"".- o (1) bloque de mordida 3D (x4)

(2) bloque de mordida molar 3D
para usar para adquirir 12x10 y 12x5 FoV (x2)

(4) bloque de mordida infantil 3D (x2)

(2) blogque de mordida 3D compensado del tercer molar
(x2)
(solo para usar con 5x5 Ml y Mr FoV)

Cono de soporte de la sien
(solo para uso con bloque de mordida 3D compensado del
tercer molar)

3.8.4 Accesorios de posicionamiento de modalidad cefalométrica

Accesorio Descripcion

Fundas de un solo uso para conos auditivos

IF-2023-04421048-APN-INPMZANMAT
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Panel de carpo (opcional)

Indicador de posicidn de Frankfort

3.9 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiaciéon con fines médicos.

Los sistemas de imagenes de rayos X digitales cumplen con la norma IEC 60601-1-3. El
personal pertinente debe llevar equipo de proteccion. y mantener una distancia segura. La dosis de
radiacion debe mantenerse dentro de un rango seguro.

La radiacion de ionizacion esta compuesta por particulas ionizantes directas o indirectas, o ambas.
Los objetos en la trayectoria del haz principal del haz de radiacién primaria generan radiacion
secundaria (rayos dispersos). La intensidad de la radiacion secundaria depende de la energia e
intensidad del haz de radiacién primaria y nimero de atomos en el material objeto golpeado por el
haz de radiacion primaria. La exposicion a una fuerte radiaciéon de rayos X es dafina para la salud,
y es acumulativa. Por lo tanto, se deben tomar medidas de proteccién para evitar la exposicion
directa al haz de radiacion primaria en cualquier momento.

Aunque la radiacion de rayos X puede ser peligrosa, el uso normal del equipo de rayos X no causa
dafios, si el personal de mantenimiento, y los operadores han sido sometidos a un estricto
entrenamiento, y que estos entiendan los peligros de la radiacion. El personal responsable del
sistema debe conocer los requisitos de seguridad para las operaciones con rayos X. Se debe
estudiar el manual cuidadosamente para comprender completamente todos los requisitos de

seguridad y operacion.

Propiedad: radiacion ionizante.
Tipo: rayos x.

Antes de realizar la exposicion a rayos X, debe asegurarse de que no haya personal en la sala de
examen. No realice la exposicion a rayos X hasta que no sea necesaria.

Antes de la exposicion a rayos X, debe asegurarse de que la puerta de la sala de examen esté
completamente cerrada. Carestream DENTAL no asumira ninguna responsabilidad por lesiones

causadas por rayos X si el interruptor de la puerta de proteccion no esta instalado.
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Recuerde que repitiendo la exposicion a los rayos X, aumentara la dosis de rayos X que el paciente

pueda recibir.

3.10 Contraindicaciones y precauciones

La siguiente es una lista de potenciales efectos adversos que se aplican al uso de Rayos X:

¢ Exposicion excesiva a los rayos X.
e Descarga eléctrica.

¢ Golpes y/o lesiones por mal manejo durante el uso.

Precauciones:

e No almacenar ningin medio magnético, los cuales producen un campo magnético,
cerca o en los dispositivos, debido a que puede producirse una pérdida de la
informacion almacenada.

e Para minimizar un dafio potencial al receptor de la imagen debido a un choque
térmico, se debe seguir el procedimiento recomendado para apagar el equipo.

e Solamente los accesorios recomendados deben de ser usados con el equipo. La
omision de esta advertencia podria causar un funcionamiento no esperado y posible
pérdida de datos.

¢ Otro software que no sea el proporcionado por el Fabricante, especialmente para el
uso de este sistema, no debe ser cargado en el sistema.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

El sistema detecta y sefializa las siguientes fallas o perturbaciones:

Ocasionalmente, pueden ocurrir fallas durante el uso en caso de una accién incorrecta o falla. La
solucion rapida de problemas, la informacion "Ixx" y el mensaje de error "Exx" lo guian a través de
las acciones que debe tomar para corregir el mal funcionamiento.

IMPORTANTE

Si el mal funcionamiento persiste o se producen condiciones mas graves,

desconecte la fuente de alimentacién de la unidad y péongase en contacto con su

representante.
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Cuando llame a su representante, debe tener lista la siguiente informacion:
* Numero de modelo: CS8x00
* Numero de serie (en las etiquetas)

* Numero de cddigo de error: E xx.

3.11.1 Solucion rapida de problemas
La solucién rapida de problemas lo guia a través de las acciones que debe tomar para corregir
las fallas.

En la tabla siguiente se enumeran los fallos de funcionamiento y las acciones a realizar.

Mensaje Descripcion Accion

Espere hasta que el indicador de
enfriamiento del generador en la
interfaz de adquisicion llegue a
cero.

Espere hasta que el indicador de
enfriamiento del generador en la

Enfriamiento del tubo de rayos X | Enfriamiento en curso.

Seguridad térmica Refrigeracion en curso. interfaz de adquisicion llegue a
cero.
Mensaje Descripcion Accién
Suelte el interruptor manual La adquisicion ha finalizado. Suelte el boton de exposicion del

control remoto de rayos X
Mantenga presionado y

Iniciar la adquisicion La adquisicion ha sido lanzada. manteniendo presionado el boton
de exposicion

Espere a que se complete la
actualizacion

Actualizacion del firmware El sistema se esta actualizando.

3.12 Compatibilidad electromagnética

Precauciones:

o Exposiciones a campos magnéticos: El uso de dispositivos que emiten ondas
radioeléctricas cerca de este tipo de sistema médico electrénico puede interferir en el
funcionamiento. No llevar a la sala donde esta instalado el sistema ni utilizar en ella
dispositivos que generen ondas radioeléctricas, como teléfonos moéviles, transceptores o
juguetes teledirigidos. Si un usuario lleva consigo un aparato que genere ondas de radio
cerca del sistema, se le debe indicar inmediatamente que lo apague. Esto es necesario para
asegurar el correcto funcionamiento del sistema.

¢ Influencias eléctricas externas: Si se desea usar otro dispositivo médico junto con este
sistema, se necesita un cable equipotencial para la conexidn a una barra equipotencial.

Asegurarse de conectar el cable conductor del nodo equipotencial antes de introducir el
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enchufe del sistema en la toma. Para evitar descargas eléctricas, quitar el enchufe de la
toma antes de desconectar el cable.

¢ Presién o variaciones de presién: No corresponde.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el producto médico no ha sido disefiado para administrar medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

El uso de este simbolo indica que el producto no debe tratarse como un residuo doméstico.

Al asegurarse de que el producto se retira adecuadamente, ayudara a impedir que se produzcan

potenciales consecuencias negativas para el medioambiente y la salud humana, que en caso

contrario podrian producirse por la manipulacidn incorrecta de los residuos de este producto.
| Para obtener informacién mds detallada sobre la devolucién y el reciclaje de este producto, el

usuario debe consultar al proveedor al que adquirié el Producto.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos como parte integrante del

mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion

Los valores de las mediciones pueden variar, dependiendo de la respuesta del cuerpo a los rayos
X, las herramientas de medicién, algoritmos utilizados, configuraciones de producto, y
operaciones realizadas por el usuario.

Antes de utilizar este producto, asegurese de leer y entender la informacion en cuanto a los
controles de calidad que deben realizarse para obtener una imagen optima, segun consta en el
Manual de Calidad que acompana el equipo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007724-22-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ACCESS MEDICAL SYSTEMS S.A. ; se autoriza la inscripcion en €l Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1107-44
Nombre descriptivo: Sistema de Rayos X extraoral digital para Odontologia

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Carestream; Carestream DENTAL

Model os;
CS 8100



CS 8100 Access
CS 8100 3D

CS 8100 3D Access
CS 8100SC 3D

CS 8100SC 3D Access
CS 8100SC

CS 8100SC Access
CS 8200 3D

CS 8200 3D Access
CS 3D Imaging
CSImaging

Scan Ceph

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Adquisicion de imégenes odontol 6gicas digitales, panoramicas y cefalométricas.

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 bioldgico: No Aplica
Forma de presentacion: Por Unidad (con sus partes y accesorios)

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:
1) Fabricante Legal: Carestream Dental LLC
2) Fabricante: Trophy

Lugar de elaboracion:
1) 3625 Cumberland Boulevard, Suite 700, Atlanta, GA, 30339, Estados Unidos
2) 4rueF. Pelloutier, CROISSY — BEAUBOURG, Marne La Vallee, 77435, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1107-44 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007724-22-4
N° Identificatorio Tramite: 44215
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