“2011-Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Mimsterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

i
DIBROSICION #° 5791
BUENOS AIRES,2 8 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9197-11-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°e 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por ta Direccidon de
Tecnoiogia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del productc

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso |) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Veraviewepocs Digital, Nombre descriptivo: Aparatos de Rayos X 3D digital y
nombre técnico Unidades radiograficas dentales, de acuerdo a lo solicitado, por
Grimberg Dentales S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 - 6 y 29 respectivamente, figurandc
como Anexo II de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexc
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétules e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-510-182, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producte. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-9197-11-3 KN‘J 3t QL)
i
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRQDUCTQ MEDICC
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No o). /... g ............

Nombre descriptivo: Aparatos de Rayos X 3D digital.

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

Marca del producto médico: Veraviewepocs Digital.

Modelo/s: 3D - 3De

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Tomar imagenes dentomaxilares panoramicas.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: J. Morita Mfg Corp.

Lugar/es de elaboracion: 680 Higashihama Minami - cho, Fushimi-ku, Kyotc,
612-8533 Japon.
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ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne©

............. 5.7.9.7.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9197-11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tes'woygi pdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............. g , Yy de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentales S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Aparatos de Rayos X 3D digital.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-269 - Unidades
radiograficas dentales.

Marca de! producto médico: Veraviewepocs Digital.

Modelo/s: 3D - 3De

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Tomar imégenes dentomaxilares panoramicas.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: J. Morita Mfg Corp.

Lugar/es de elaboraciéon: 680 Higashihama Minami - cho, Fushimi-ku, Kyoto,
612-8533 Japon.
Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-182, en la Ciudad
de Buenos Aires, aZBAGUZU", siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emision.
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Modo de exposicién de TAC
Pulse 1a tecla CT (TAC) del panel de mando del brazo para configurar la unidad para realizar una exposicién
de TAC. En la barra de titulo de la pantalla aparecera “CT” (TAC).

Variaciones de exposicién

Seleccione el campo de exposicion

1

Seleccionar zeha

' : Seleccionar angulo de corte
% ?

Angulo inicial

Posicionamiento del paciente

Para realizar exposiciones de TAC, cambie el reposabarbillas por la aleta de mordida. Asf, ayudara a que

e] paciente no mueva la cabeza y conlleva una mayor reproducibilidad.

Asegurese de que los haces estan alineados con el plano sagital medio y la cara distal del colmillo

superior izquierdo del paciente. Mantenga pulsada la tecla CT (TAC) durante un segundo aproximadamente
hasta que se oiga un sonido de dos tonos.

El circulo que representa el campo visual (FOV) en la pantalla se calibrara y se centrara en el extremo de las
raices de los incisivos. El circulo muestra la zona de exposicion aproximada en el plano axial. El didmetro
del campo visual (FOV) es de 40 mm.

* La posicién del circulo del campo visual (FOV) estd unida a los haces de los planos sagital y coronal.

)
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Salida del paciente y transmision de imagenes

Después de la exposicién, el brazo volvera autométicamente a la posicion de salida del paciente.
Abra completamente los estabilizadores de sien y acompafie al paciente fuera de la unidad. A continuacién,
cierre completamente los estabilizadores.

Calibracitn de la posicién del casete

La calibracidn de Ia posicién del casete es un procedimiento mediante ei que se hace coincidir la posicién real
del casete con la posicion que idennfican los datos de calibracion.

Después de haber introducido el casete v de haber hecho la exposicidn. aparecera la ventana siguiente que se
mnestra a continuacion. Siga las instrucclones siguientes para calibrar la posicidon del casete.

ANOTA

s Sise extrae el casete anies de gque se haya ecalibrado su pasicion y se haya reconstriido la imagen,
esta se distorsionard o alterard.

o Nonco saque el casete mienfras sé estén realizando reconstrucciones muiltiples: anularic in
cafibracion de la posicion del casete.

Para reconstruir la imageﬁ de T AC

* LA reconstruccion una imagen Heva aproximadamente cinco munutos.

Reconstruyendo

GRIMBERG DENTALES 5. A
Fatm. Lihana Yanina Cordozo
- Direllora feemca - Apoederada legal

MN 0t 4444
y
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Exployador panordiiico

Puede seleccionar Ia zona de exposicién de TAC con el
explorador panordmico del mowitor del PC.

El explorador pancrimico solo puede usarse para la
arcada dental.

l. Pulse la tecla Region (Zona) y, a contituacioi.

. :
‘: REGION seleccione la arcacla dental.
rmmREeR 2. Pulse 1a tecla Mode (Modo) y seleccione el explorador
MODE panoranico.
Explorador Tecla de modo
panoramico

Un cuadro de 40 % 40 ¢ 40 x 80, que representa el dreade exposicion de TAC, aparecerd en la imagen e
indicara el tamafio del campo visual (FOV): 40 x 40 6 40 x §0. Haga y mantenga el clic en un punto dentro
del limite del cuadro y desplace su centro hacia la zona de exposicion.

* Si el cursor se desplaza mas all4 del drea de exposicién de TAC, se pone rojo.

Centro del area de exposicion

Efectie la exposicion de TAC de acuerdo con lo descrito anteriormente en este manual.

Después de la reconstruccion de imagenes y de la creacion de cortes, las imagenes apareceran en el

monitor del PC. Las imigenes de TAC y la imagen del explorador panoramico estdn vinculadas. Si hace doble
clic en la cruz de la imagen del explorador, aparecerdn en pantalla las imdgenes de TAC asociadas.

MBERG DENTALES S A
Lifiana Yenina Cerdozo

ectonu ienica - Apoderada legal

M5 14444
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Explorador bidireccional

Explorador bidireccional

S1 es necesario, configure el angulo de las imagenes del explorador bidireccional con las teclas Scout Angle 1
(Angulo de explorador 1} y Scout Angle 2 (Angulo de explorador 2). Los parametros predeterminados son

90 grados y 0 grados. Se capturaran dos imagenes: coronal y sagital.
Puede evitar que las vértebras cervicales ateniien de forma excesiva los rayos X seleccionando +45 y —45 grados.

Exposicién de TAC de la arcada dental completa (opcional4SOIOIBOSIT
VERAVIEWEPOCS 3D)

La exposicion de la arcada dental completa solo puede realizarse con el casete de 80 % 80.
* El circulo del campo visual (FOV) para una exposicion de TAC de la arcada dental completa es de 80 mm

de diametro y cubre casi toda la mandibuia.

Después de usar la unidad
Pulse el botdn { ¢ ) del interruptor principal para apagarla. El LED de alimentacion se apagara.

No olvide apagar el equipo después de usarlo para evitar pérdidas de electricidad y accidentes.




¢ Desinfecte los estabilizadores de sien. las varillas para oido. el reposabarbillas. la aleta de
mordida, la placa de mordida, la placa del nasién, la placa para radiografias de la mano, el
apoyo de nariz v lablos, y los agarres después de cada paciente limpiandolos con alcohol
desinfectante (80% vol. de etanol),

» Limpie los casetes con cuidado con un paiio limpio y seco.
{No toque directamente el area o los componentes de conexién. )

¢ Limpie la cubierta exterior con alcohol desinfectante {80% vol. de etanol}).

s Revise v engrase el ¢cableado metdlico de] elevador cada seis meses.

A ADVERTENCIA

Desconecte siempre la fuenfe de alimentacion antes de realizar cualquier lubor de mantenimiento,
De este modo, eliminardg el riesgo de descargas eléctricas, quemaduras o un encendido accidental
del interriptor gue pudiera causar lestones.

vota de uso

+ Use solo alcohol desinfectante (80% val, de efanal) o delergente nentro parg limpiar las
superficies exterioves. No use nunea soluciones deidas o alcalinas, o jabdn que contenga cresol
H otra selucion quimica, ya que podria decolorar o degradar los materiales.

+ Si cae agua, detergente, disobvente o cualguier ofra solucign gquimica en las superficies
exteriores, Hmpielas de inmedialo con aicolol desinfectante (80% vol, de etanol).

¢ No use agna ozonizada para limpiar la unidad, Podria daiiarlta.

¢ No desinfecte la clinica con gas ozone o Wi ultravicleta. S1 lo hace, podria daiar los
componentes de plistico y goma.

¢ Cnandp limpie la unidad con alcohol desinfectante (80% vol. de etanol} tenga cuidado de yue no
se filtre ul interior; podria dafiar la nnidad.

+ No moje la unidad principal ni los casetes, ya que podria defiarios,

¢ Sustituya las prezas detalladas en la Lista de verificacién para inspecciones regulares seglin
sea necesarto. en funcion del grado de desgaste y del tiempo de uso.

s Solicite las piezas de repuesto a su distribnidor local o a J. Morita Cotp.

. s . . o PR
¢ Evite Ia exposicién frecuente o continuada a la luz solar directa. Ay, _’d%fi{ £
7Ty 0, 0, 08
. - . . L7 .
e Almacene las boquillas ¥ las fundas de las aletas de mordida en un lugar aséptico. "r’rq,';‘?’oeo
“
&ay

¢ Almacene los casetes en un lugar seca lejos de productos quimicos.

e Si la unitdad no se ha utilizado durante un tiempo. asegirese de que funcione correciam
antes de volver a utilizarla.
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Inspeccion regular

+ El mantenimiento ¢ inspeccion generalmente se consideran responsabilidad y obligacién del
usuario. pero si por alguna razon este no pudiera llevar a cabo estas tareas. puede delegarlas a
un técnico calificado de aparatos médicos. Péngase en contacto con su distribuidor local o
con J. Morita Corp. para obtener mas informacién,

¢ Debe hacerse wna inspeccion anual de la unidad de acuerdo con la lista gue aparece a
confinuacion,

» Comnlpruebe que el imterruptor principal funciona correctamente. encendiendo y apagando la
unidad al comienzo y final de cada jornada [aboral.

[ Fuente de alintentacion y ¢stabilidad fisica |

L.

[

A

o

Tensidn de la fuente de alimentacion
Utilice un nmwltimetro digital o analogico para medir la fuente de alimentacidn de la unidad.
El resultado debe ser 120 Vac£10%.
Conexion a tierra
Iuspeccione visualmente la conexion a tierra para asegurarse de que esté conectada de forma segura y
adecuada.
Pernos de fijacion al suelo y a 1a base
Inspeccione visnahnente los pemos de fijacion af suelo v ala base.
Compruebe que el suelo esté al mismo nivel y asegtirese de ¢que no se hayan atlojado los pemos de la
base.
Grado de apriete de los pernos y los tornillos
Inspeccione todos 1os pernos y los tornillos de la unidad,
Asegtirese de que todos los pernos estén en su lugar y se encuentren debidamente apretados.
Circuitos eléetricos
Asegurese de que todos los cables y las conexiones estén intactos.
Fibra optica v cableado LAN
Aseglirese de que no baya cables doblados o pinzados, y de que estén conectados de forma segura.
Aspecto exterior y etiquetas
Asegirese de que las cubiertas v paneles exteriores. etc, no estén danados, rajados, sueltos o sucios.
Asegurese de que las etiquetas. €] fubo y los laseres estén bien colocados y acoplados de forma segura,
Interruptor principal
Apagne el interruptor principal v aseglirese de que el LED de alimentacion de la caja de control esté
encendido.
Perilla de parada de emergencia

Encendido del interruptor principal v a continuacion pulse la perilla de parada de emergencia.
Compruebe que se apaga. {El LED de alimentacion de la caja de control se apaga.)

10. Posicionamiento automatico del paciente {enfoque automdtico)

11. Haces de luz

12,

Coloque un objeto de prucba. Pulse las teclas de tipo de paciente y asegiirese de que el brazo se
mueva hacia delante v hacia atrds. Repita la prueba tes veces cambiando la posicion del objeto de

prueba.
Asegirese de que el sensor de posicionamiento automatico se muleva suavemente bacia arriba v hacia

abajo,

Asegiirese de que los haces de los planos sagital medio. horizontal, coronal (ambos lados) v sagital se
iluminan. y pueden encenderse v apagarse. Asegiirese a su vez de que 105 haces de los planos
horizontal. coronal (ambos lados) ¥ sagital se muevan suaveimente,

Agarres para paciente

Asegirese de que los agarres son firmes v estén bien fijados. ) - FAL g5 Ltrdozo
V (L &3 poderada fogat



13. Estabilizadores de sien v reposabarbillas
Gire la perilla de estabilizacién de sien para asegurarse de que los estabilizadores se abren y se cierran
correctamente. Asegirese de que el reposabarbillas. el apoyo de nariz y labios v la aleta de moidida
son seguyos en las dos posiciones: superior ¢ inferior

14, Elevador
Pulse las teclas Arriba y Abajo.
Asegurese de que el elevador se mueva de forma fluida v se detenga correctamente. Repita esta
prueba tres veces.

15. Cableado metdlico
Compruebe que no laya hlamentos rotos en los cables metdlicos. Asegirese de gue los extremos se
encuentren correctamente fijados. Engrase los cables con Ia grasa suministrada por el fabricante.

16. Panel de mando v pantalla
Pulse todas las teclas del panel de mando y de la pantalla para asegurarse de que funcionan.
Pulse todas las teclas del bastidor para paciente para asegurarse de que funcionan.
Asegtrese de que el LED de la caja de confrol se ilumina cuando pulsa la tecla Ready (Preparado).

17. Emision radioldgica ¥ pantalla
Asegiirese de que el LED de emision (amarillo) de la caja de control se {lomina durante la emision
radiolégica y de que se oye la sefial acustica.

18. Casete digital
Pulse el botdn de bloqueo y asegurese de que la clavija de bloqueo se mueve suavemente,
Repita esta prueba tres veces.

19. Casete digital
Inspeccione visualmente el conector. Asegurese de que no estd rajado y de que las clavijas no estan
dobladas.

| Exposiciones panoramicas |

20. Emisién radioldgica ¥ lectura de imagenes
Haga una exposicién radiclégica de una pieza de prueba y compruebe la imagen en el monitor del PC.

21. Rotacign del brazo
Mamntenga presionado el botén de emision para rotar el brazo.
Aseglirese de que no hace ningin ruido anormal ni se desplaza y de que se detiene en el punto
especificado.

22. Parada de emmergencia del brazo
Asegiirese de que el brazo se para al soltar el boton de emision y al pulsar la perilla de parada de
emergencia, :

23. Verificacion de la exposicion antomatica directa digital

| Exposicion cefalométrica |

24, Cambio de posicion del cabezal de rayos X
Cierre los estabilizadores de sien panordmicos. Pulse las teclas de cefalometria lateral o
postercanterior v a coatinmiacion la tecla Ready (Preparado).  Asegurese de que el cabezal de rayos X
gira ¥ que tanto el cabezal como el brazo se desplazan antomaticamente hasta sus posiciones de
cefalometria.
La operacion antesior no se efectia cuando los estabilizadores de sien panoramicos estan abiertos
inciuso si la tecla Ready (Preparado} v 1a de cefalometria estan pulsadas.
Repita cada procedimiento tres veces.

25, Emision radioldgica v lectura de imagenes
Haga una exposicion radioldgica de una pieza de prucha y compruebe Ia imagen ea el monitor del PC.

26. Movimiento del craneostato

Mueva el craneostato hacia arriba y hacia abajo con las teclas de subida y bajada. Asegiirese de que se
mueve suaveimente v de que se detiene con precision. Repita esta prueba tres veces.

<
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27. Portacasetes y ramua secundaria
Pulse la tecla de posicion de inicio ¥ la de entrada y salida del paciente, v asegrese de que €l
portacasetes v la ranura secundaria se neven con suavidad y se detienen con precision.
Repita esta prueba tres veces.

28. Craneostato
Agarre la base de las placas de las varillas para oido con las dos manos y asegiirese de que se abren y
cierran cou suavidad v de que se desplazan a su posicidn de forma segura.
Agarre la base del dispositivo de retencién del nasién y asegirese de que se mueve a laderechayv ala
1zquierda v arriba v abajo con suavidad. v de que se posiciona de forma segura.

29. Haz deluz
Asegiirese de que la luz del haz de cefalometria hiorizontal puede encenderse y apagarse con su
rferruptor.

30. Parada de emergencia de la cefalometria
Suelte el boton de emision mientras el portacasetes y la ranura secundaria estén en movimniento y
asegurese de que se detienen.

[ Exposicion de TAC |

31, Eniisién radiolégica v lectura de imagenes

Haga una exposicion radiologica de una pieza de prueba v compruebe a imagen en ¢l monitor del PC.
32, Ranura derayos X

Asegtirese de que el haz de rayos X atraviese la ranura del casete digital,

33. Rotacidn del brazo
Mantenga presiosiado el botén de emnision para rotar el brazo. Asegirese de que no hace ningfin ruido
anormal ni se desplaza v de que se detiene en el punto especificado.

34. Parada de emergencia del brazo
Asegurese de que el brazo se para al soltar ¢l boton de emisién vy al pulsar la perilla de parada de
emergencia,

35. Prueba de garantia de calidad
Las pruebas de calidad deben realizarse regularmente para mantener las condiciones necesarias para
obtener una visualizacidon optima y garantizar la seguridad radiolégica del equipo al menos una vez
cada 6 meses (se recomienda hacerlo una vez al mes), Fl procedimiento de prueba se describe en el
manual de procedimiento de pruebas de calidad, que se entrega con ¢l equipo.

* Para reparaciones u omo tipo de servicio técnico, pongase en contacto con su distribuidor local o
cont . Morita Corp.
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Instrucciones para un uso seguro. oo

MN\ADVERTENCIA

* No uitilice esta unidad en pacientes con marcapasos. Este equipo puede afectar el funcionamiento de un
Harcapasos.

s Las interferencias por ondas eleciromagndéticas preden hacer gue este aparato funcione de manera
andmuia, alearoria ¥ potencialmente peligrosa, Se recomienda apagar los teidfonos moviles y PHS
{Personal Handyphore System), los fransceptores, los mandos a distancia y cualquier otro aparato que
transmirg ondas electromagndficas y gue se encdentre en el fnterior del edificio,

s Los siguienies aparates pueden provecar wn fincianantiento alealorlo del equipe y no deben ubicarse
dentre del drea protegida de la radiacion o apagarse mientras el equipo esté funcionando,
1. 4paratos eléctricos de diagndstice, exploracion y fratamiento
. PC

o Leraviesvepocs debe instalarse en un ligar prategide de la radiacion. Se debe cumplir la narmativa local
en materia de proteccion frente a la radiacion.

* Si Veraviewepocs ito se coloca en nua cabing de rayos X

0 en ofro recinlo protegido, lodos exceplo el paciente
deben  permanecer fitera del dree indicada en ln
Hhustracion durante la emision rodielogica.
El drea protegida de la radiacion debe tener uun pared,
shelo y fecho con nita proteccion de piomo o equivalente,
de un minimo de 1,5 mm, y debe tener venltonas de vidrio,
con proteceion de plomo ¢ eguivalente de 1,5 mm, a
frervés de las que of nsnario preda observar 8 paciente.
Debe haber un signe gue identifigne claramente el drea
come protegida de la radiacidn y se debe encender
alguna  sefied de  precaucion  durante la emision
radiologicn. Tenga en cuenta la normativa local,

e Se debe proporcionar gl paclente un egnipo adecuswde de profeccion radioldgicn, como prendas
Plomarlas gre cumplan con la normativa locdl,

+ Se debe estrblecer procedimientos de control de infecclones adecaados y deben respetarse con cada
Dacienie,

o Se recamtiends enciarecidamente qre ne haya personcl ne awtorizade ex In Zona circandante enandp se
este usando el equipo,

s Esta nuidad no ha sido disefiada para reallzar “exploraciones fluoroscopicas” y, por tanto, no dedbe
nsarse pave wl fin.

» Se deben estublecer las precanciones de seguridad freate a la radigcion adecnadas en virtud de lIn
normative focal, esintal y gubernamental con respecto a la proteccion del operario v del paciente. La
responsabifidad altima de garanlizor el cumpiimiento de los requisitos en materila de proteccion de la
normativa local y nociongl recae en ¢f propietario n operario.

s Se debe tener sentido comin v ftomar precanciones o ln hora de tomar rodiografios a wugjeres
emburazadas. La decision debe estar findamentada en “lo necesidad clinica de Informacidn de
diagnostice ™.

» Eloperario debe ser capag de ver las Tuces de emisiones radiologicas y de oir la sefial andible durante el
maaeje del eqnipo.

» Elgperario debe ser capay de ver y oir ol paciente durante el mangjo itel equipo,

» EL EQUIPC ELECTROMEDICO requiere precanciones especiales en relacién con la compatibilidad
eleciromagrieticn, y necesite ser instalado ¥ paesto en funcionamiento de acuerdo con g informacion
sobre compatibilidad eleciromagnética provisia en la DOCUMENTACION ADJUNTA.

» Los equipos partdiiles y moviles de comunicacign por radiofrecuencia pueden gfectar al
funcionmmiento de los EQUIPOS ELECTROMEDICOS.

o El uso de piezas distintas a las ssoninistradas o especificadas por J, Morita M. Corp. puede ocasionar
un aumenio de Ins emisiones eiectromagnéticas o una disminueion de la Imnunidad electromagnética
del EQUIPO.

s El EQUIPG no debe colacarse funro a ofros equipos ni sebre elios cuando se utilice 3, si esto fuern
necesario, deberd vigilarse para comprobar gue funcionn con normalidad en la configuracion en la que
¢ HS e,

o Diebe haber ia mayor distancia posible entre el punto focal v la plel para mantener o dosis de radincion
whsorhidn tan bajn como se pueda,
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/AADVERTENCIA

o No olvide apagar el equipo después de usarlo para evitay pérdidas de electricidad y accidentes.

* Se debe apagar el interruplor principal durante los procedimientos habituales de mantenimiento.
Timbien se recomiendn apagar el disyuntor o fusible principal del cnadre eléctrico principal, ya que el
borne prircipal que Ty dentro de la nwidad recibe electricidad incluse cuando el interruptor principal

estd apagado,

« Se debe prestar espectal mencion al explicar al paciente tas instracciones adecuadas aeercn de cudndo
priede moverse, va que iy “varios movindentos” con cierta exposicion radioldgica.

o No pulse ¢l punel con mucha fueria para no doiiarlo.

o Quizds no seq posible reafizar wna exposicion it para el diagndstice si el paciente tiene empastes
metilices o algrin tipo de protesis.

MANOTA

o Este eqnipo no proporcione nimeros de TAC (exigidos en 21 CFR 1020.33 y CEI 60601-2-44) ni
valores equivaientes calenlados mediante iy absorcldn radialdgica absokuta en el material de destine.

e Las radiografias puweden verse afectadas por el raido electromagnético ambiental constante o
intermitente. Esto podria provocar distorsiones o desplagamientos de la imagen, por lo gue las imdgenes
obteniduas pueden no servir para el dingnostico.

s Se deben realizar pruebas de calidad de forma reguinr una vey cada sefs meses (se recomienda hiacerlo
ana vey al mes) para mantener las condiciones necesarias qne garanticen una calidad de imagen
adecnada asi como la seguridad radioldgica del equipo. El procedimiento de comprobacion se describe
en el mannal de procedinmiento de comprobacion de la calidad, gue se enfregard con el equipo. Las otras
Junciones bdsicas, come los movimientos mecdanicos, y las teclas de la pantalia LCD y del panel de
nrando tambidn deben comprobarse dariamente antes de ser usadas.

¢ PRODUCTO L4SER DE CLASE I: se usa un idser de clase 1 para la interfaz dptica.,

N\ ADVERTENCIA

o _dbandone siempre la cabina de rayos X y pulse el
boton desde fuera.

o En caso de emergencia, suelte el boton de emision
para parar la unidad por completo.

GRIMBERG DENTALY
Farm Liliana Yanna C;
[zectors leenoE - Apodarad)
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Seguridad y prevencién de accidentes durante el manejo de aparnto.§ §ecZ)19diZs

1=

[

Unicamente debe manejar ¢! equipo personal cualificado y con formacién completa.

Cuestiones a tener en cuenta al instalar el equipo:
1) TUbique la unidad en un lugar en ¢l que no se moje.

2y Instale Iz unidad en un lugar en el que no puedan daiiarta la presién del aire. la temperatura, Ia lhumedad, la
Iuz solar directa. el polvo, sales o cotnpuesios de azufre.

3) Launidad no debe someterse a inclinaciones. vibraciones excesivas o golpes (incluyendo el transporte y el
Y3 N

4} No mnstale la unidad donde se alinacenen productos quitnicos o donde puedan emitirse gases.

5) Siga todas las especificaciones eléctricas. incluidas Ias referentes a Ia frecuencia (Hz). la tensién (V) y la
capacidad de corriente (A) (consumo de energia).

6) El eqmpo debe estar correctamente conectado a tierra.

{Todo to gue requiera un gras consumo de energia. como las unidades radiolégicas, las sillas. los compresores
de aire, erc., debe contar cot tta conexion de alimentacion de fres pusttos.)

{'uestiones a teuer en cuenta antes de usar ¢ equipo:

IDinspeccione todas las conexiones del switch. Ia polaridad, la configuracién de los diales, los contadores, ete.
para asegurarse de que el equipe funcioue correctamente.

2y Compruebe que la tona de tierra esté bien conectada.

3) Compruebe que todos los cables estén correctamente conectados.

4) Tenga en cuenta que el uso simultdneo de mas de un instrumento o aparato ptede provocar Wwia situacion
peligrosa o mducir un error de diagndstico.

%) Vueha a confinmar que los circuitos o sistemas externos conectados directainente al paciente sean seguros.

Cuestiones a tener en cleata durante el uso del equipo:

1) No sapere el volumen ni el numero de exposiciones necesarios para el diagnostico o ¢l tratanuento.

2y Esté constantemente atento ante cualquier anomalia en el equipo ¥ en ¢f paciente.

3) Se deben disenar las medidas oportunas, como apagar el equipo. para salvaguardar la seguridad del
pacients en caso de que se observe alguna anomalia en el equipo o en ¢l paciente.

4 Asegirese de que el paciente no toque 1j manipule el equipo.

Cuestiones a tener en cuenta despuds de usar ¢ equupo:
1) Apague el equipo después de poner diales, inferruptores, etc. en su posicién oniginal en el orden prescrito.
2y No ejerza demasiada fuerza sobre el cable i tire directamente de ¢l para desconectarlo.
3y Cuestiones a tener en cuenta al guardar el equipo:
a. La zoua de ahnacenatniento debe proteger el equipo de ia humedad.
b. La zona de alimacenamiento debe proteger el equipo de cualquier dafio que pueda producirse debido
a la presién atmostérica. Ia temperatura, la humedad. el viento, la luz solar directa. el polvo o el aire
que contenga sales o azufre.
¢. El equipe no debe someterse a inchinaciones, vibraciones, golpes retumbantes, ete, (incluido el
raslado del mismo).
d. La zona de almacenamiento debe estar libre de productos quimicos y gases.
4) Se deben iunpiar. colocar debidamente y retirar con cuidado todos los accesorios, cables, guias. etc.
5) Antes de almacenarlo. se debe limpiar el equipe de modo que quede listo para volver a usarse.

En caso de un mal fimcionansento o un defecto. los operarios deben pegar un aviso escrite indicando que
al equipo esta fuera de servicio ¥ 1o infentar repararlo ellos mismos. ya que se debe acudir a un técnico
cualificado para que realice las reparaciones.

No se debe modificar el equipo en mode alguno.

Mantenbmiento e mspeccidn
1y Se debe inspeccionar tedo el equipe ¥ sus componentes con regularidad.

2) Se debe inspeccionar siempre el equipo que lleve algun tiempo sin usarse para confirmar que funciona de
fonna correcta v segura antes de volver a ponerlo en funcionamiento.
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GRIMBER GEND:

Buenos Aires - C.P. C1414AZ)
ARGENTINA

Tel. / Fax: (6411) 4777-2022
Fax: (5411)4773-2318

BIENVISRAY dtotecnico@arimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

J. Morita Mfg. Corp.

UNIDAD DE RAYOS X 3D DIGITAL

Nombre del producto: XXX (segtin corresponda)
Veraviewepocs Digital 3D
Veraviewepocs Digital 3De

Ndamero de Serie: Ver embalaje
Instrucciones de instalacion y uso: ver manuales adjuntos

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM -510-182
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por: J Morita Mfg. Corp. 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-
8533 Japon

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Codigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444




ANEXO IlIl.B
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Veraviewepocs 3D

Veraviewepocs 3De

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM Autor: monica510-182
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Elaborado por: J Morita Mfg. Corp. 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533 Japon

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Codigo Postal:

C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

Uso previsto:

Estas unidades radiograficas se usan para realizar diagnésticos en odontologia mediante la exposicién
de un receptor de radiografia.

Han de utilizarlo personas autcrizadas para la practica de la odontologia o de la medicina, y/o

de procedimientos asociados.

Se han disefiado para hacer exploraciones y diagnosticos radiograficos de toda el area
dentomaxilofacial, como la dentadura, los tejidos gingivales, el hueso del mentén, etc.

Permiten obtener imagenes digitales panoramicas, cefalométricas y axiales.

Perfil de usuario previsto:

a) Cualificacién:

Personas con el permiso legal adecuado para utilizar aparatos de rayos X, como radiélogos, técnicos
en radiologia, médicos u odontdlogos (puede variar en funcién del pais)

b) Formacién, conocimientos:

Disefiado para ser utilizado por profesionales con un cornocimiento basico de los peligros de la
exposicion radiolégica, de la proteccion necesaria, de anatomia y de diagnéstico por imagenes

c) Conocimiento de idiomas:

Inglés (para el uso profesional citado arriba)

d ) Experiencia:

Personas con experiencia en €l uso de aparatos de rayos X

Para un funcionamiento y una seguridad éptimos, lea detenidamente este manual antes de
utilizar el equipo. Preste especial atencion a las advertencias y las indicaciones de seguridad.

GRIMBERG DUNTAY
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Botdn de emision

LED de emission
(amarilio)

Interruptor mano
LED Ready ptor de man

(Preparado) (verde)

LED de alimentacion
{azul)

Haz del plano sagital medio

Haz de posici

horizontal

Perilla de emel

Haz dei plano coronal

Pantalla de cristal liguido Haz del plano sagital

Panel de mando del

bastidor Agalres para paciente

Perilla de estabilizacién de sien

GRIMBIERG DENTALES 5
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Panel de mando cefalométrico

i6n

Placa del nas
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pacien

Placa de ia varilla para ofdo

Poriacasetes

Haz del plano
rancfort
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G
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PANDRAMA

Casete para exposiciones panoramicas (Pan) o para exposiciones panordmicas y cefalométricas
{Pan/Ceph) (1)

Casete para exposiciones de TAC de 40 = 40 (opcional) (1)
(para una exposicion de TAC limitada a 40 < H40 v ¢40 x H80)

Casete para exposiciones de TAC de 80 = 80 {opcional) (1)
(para TAC de arcada dental comnpleta y exposicién de TAC limitada a @40 x H40)

Boquillas (1 ¢caja de 30)
Reposabarbillas (1)

Apoyo de nariz v labios (1)
Aleta de mordida (1) _
Fundas para aletas de mordida (! caja de 300) /
Placa para radiegrafias de la mano (opcional) (1)
Cinta del estabilizador de sien (1)

e
GRIMBERG E)EA
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Casetes ¥

Pard Geph F S Thad Pogterio

BOXEO
CT Casetle

Encienda ¢lPC. La aplicacién i1-Dixel se iniciard
automaticamente. Abra la base de datos de pacientes y

seleccione una carpeta de paciente en la que se vaya a leer o g
la imagen. o bien cree una carpeta de paciente nueva. oA //
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Comprabacion del funcionam
patioyimica

Encendido del interruptor prinecipal,

Introduzea ¢l casete PAN o PAN/CEPH en el portacasetes
del brazo. Pulse 1a tecla Ready (Preparado) para activar la
emision radiokdgica. Mantenga pulsado ¢l botén de emision
v compruebe que el brazo rota. que se emite radiacion. que
se enciende el LED de emisién radioldgica ¥ que se ove la
sefial actistica, Compruebe también que una vez
transcurido el tiempo de emision. esta cesa y el brazo deja
de rotar.

Vuelva a pulsar el botén: de emisién para devolver el brazo
a la posicién de entrada del paciente.

Comprobacién del funcionamiento de la exposicién cefalométrica

Esncendido del interruptor principal.

Introduzca el casete PAN/CEPH en el portacasetes del brazo cefalométrico y pulse la tecla CEPH (Cefalometria)
en €] panel de mando del brazo.

Cierre completamente los estabilizadores de sien girando la perilla de estabilizacién de sien.

Pulse la tecla Ready (Preparado) para mover el cabezal de rayos X y el brazo hasta su posicidn de exposicién
cefalométrica. Compruebe que el LED Ready (Preparado) del panel de¢ mando del brazo o de la caja de control
esté encendido. Mantenga pulsado el boton de emision y compruebe que se emite radiacion, que el LED de
emision radioldgica se enciende y que se oye la sefial acistica. Compruebe también que, una vez transcurrido el

tiempo de emision, esta cesa, se apaga el LED de emision y la sefial aciistica deja de oirse.

Comprobacion del funcionamiento de Ia exposicién‘dé;TAC

Encendido del interruptor principal.

Introduzea el casete TAC en el portacasetes del brazo y pulse la tecla CT (TAC) del panel de mando del brazo.
Pulse la tecla Ready (Preparado), y mantenga pulsado el botén de emisidén. Compruebe que el brazo rota, que se
emite radiacion, que el LED de emisién radiologica se enciende y que se oye la seiial aciistica. Compruebe
también que una vez transcurrido el tiempo de emision, esta cesa y el brazo deja de rotar. Vuelva a pulsar el boton
de emision para devolver el brazo a la posicion de entrada del paciente.

Pulse la parte superior ( | ) del interruptor principal. Se
encenderd el LED de alimentacion azul de la caja de
control para indicar que 1a unidad esta encendida.

En la barra de tifulo de la pantalla LCD del brazo aparecera
“PANORAMA™ (Panoranica).

3 A\ NOTA
r o I No encendido del interruptor principal si el paciente se
A Ay halla cerca de la unidad. El brato se moverd y podria
" Interruptor principal golpearlo.

7
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Perilla dé pavada de emergencia

En caso de emergencia, pulse la perilla de parada de
emergencia.  Asi, se detendrd la rotacién del brazo. el
wovimiento del elevador y la emision radiolégica. No use
esta penilla sin motivo. Si pulsa la perilla de parada de
emergencia. el elevador se parard en wnos 10mm y el
brazo dejard de rotar enwnos 15 grados,

Después de pulsar la perilla de parada de emergencia

Ayude al paciente a salir de la unidad v apague el
interruptor principal. Asi, la unidad volvers a ser segura.
Gire la perilla en la direccion que indica la flecha v reinicie
el PC. A continuacion. vuelva a encender la unidad
principal ¥ compruebe que esté configurada para una
exposicion panoramica. Si la unidad no volviese a ser
segiwa 0 no funciOnase. poéngase en contacto con su
distribuidor local o con J. Morita Corp.

Introduccion del casete

* Introduzca el casete correspondiente.

Boton vastago

Lado del
detector

Tirador

LED

Verde
Normal

Ambar encendido
Para emision radiolégica v transmisién de imagenes
Rojo parpadeante
Anomal. Error de funcionamiento de la transmisién.
No se pueden realizar exposiciones.
Apagado
La fuente de alimentacion esta desconectada o el casete
esta mal colocado.

LED

CHRAMIBERG DENTALR
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Configuracion de la exposicion panorimica

5797
Vi

Cuando la unidad esté encendida, la pantalla LCD del brazo mostrard la configuracion predeterminada que

aparece en la fotografia.

Exposicion automdtica (exposicion automatica directa;

digifal)

e

La exposicién automatica regula la tension (kV) y la corriente (mA) del tubo de forma individual para cada

paciente.

Pulse la tecla EXP para ver las posibles opciones. A continnacién, pulse la tecla Auto para seleccionar la

exposicion automatica.

3

EA] g Configuracion de la
MU variacion de fa
§ exposicion

automatica

Tecla de regulacion

Exposicién manual

Pulse la tecla EXP para ver las posibles opciones. A continuacién, pulse la tecla M (Manual) para seleccionar

la exposicion manual.

Pulse la tecla kV para ver la configuracion actual. Use las teclas Arriba y Abajo que apareceran a la derecha para

cambiar la configuracién.

Pulse la tecla mA para ver la configuracion actual. Use las teclas Arriba y Abajo que aparecerdn a la derecha para
cambiar la configuracién. La presion del tubo puede configurarse de 60 a 80 kV en incrementos de 1 kV. La

corriente se puede configurar de 1 a 10 mA en incrementos de 1 mA.
* La configuracion predeterminada es de 65 kV y SmA.

PANORAMA

e Tecia manual
TR Y

Posicionamiento del paciente

PANORAMA

Pulse la tecla Ready (Preparado). El brazo se moverd deforma automdtica para permitir el posicionamiento del

Banda para la cabeza
Para pacientes de corta estatura y para nifios, use la banda para la cabeza.

CIRIMBERG DENT,
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Mantenga pulsado ¢l boton de emisién. L.a emision radioldgica y la rotacion del brazo se pararan, el LED
de emision se apagara y la sefial acistica desaparecera. A continuacion, €l brazo pasara a su posicion de salida
del paciente. Asi finaliza el procedimiento de exposicion. Suelte el botdn de emision.

Botdn de emisién

LED de emision

Durante la transmisién de las imégenes, el LED del casete se ilurninard en &mbar. Una vez haya finalizado
la transmision, cambiara a verde y comenzard a parpadear. (En la pantalla del PC, aparecera “Transferring
image!” [Transfiriendo imagen] y aparecera la imagen tras unos 30 segundos.)

Zonas de exposicion

Tecla de panoramica

Tamaiio

Nifio

Adulto

{1) Estandar

GRIMBERG DENTAL
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Seno maxilar (Ampliacién: 1,5X; en‘todo) [Para examinar el seno maxilar o lesiones facmles?

Pulse a tecla Region (Zona) y, a continuacién, la tecla de seno maxilar.

Pulsar la tecla de modo

PANORAMA

Exposicién cuadruple de la ATM: (amplifi:31:33X; en todo)
Pulsar la tecla ATM

PANORAMA

B 65y 5w

EXP l k¥ | MEMORY

Exposiciones cefalométricas (opcional)

Pulse 1a tecla del modo de exposicion CEPH (Cefalometria) de] panel de mando del brazo.

Antes de pulsar |a tecla Ready (Preparado), aseguirese de que los estabilizadores de sien para exposiciones

pancrdmicas estdn totalmente cerrados.

Pulse 1a tecla Ready (Preparado). El cabezal de rayos X se girard a su posicion de cefalometria y el brazo rotars.

Automdticamente, el brazo y el cabezal pasardn a sus posiciones de cefalometria y se bloguearin.
Nota de uso
* Si los estabilizadores de sien no estin cerrados o el paciente sigue en la posicion de exposicion,

aparecerd el siguiente mensaje: “Before pressing the READY key, have the patient exit the unit and close the

Temple Stabilizer completely.” (Antes de pulsar la tecla Ready [Preparado], pida al paciente que sa

ga de In

unidad y cierre totalmente el estabilizador de sien). Asegiirese de que el paciente se ha alejado de ln unidad

antes de pulsar la tecla Ready (Preparadoe). De lo contrario, el brazo podria golpearlo.

GRIMBERG D!
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Exposicion Lateral 5‘ 7 9 7

Posicionamiento del paciente

Agarre la base de la placa de la variila para oido y rote ¢l craneostato hasta su posicion lateral.

El apoyo del nasion debe estar al frente, si se le ha dado la vuelta no se puede realizar una exposicion
adecuada.

Coloque los salientes de las varillas para oido.

Pida al paciente que se coloque directamente bajo el craneostato.

ierig O
de inigio

anilla para oido-

Emision radiolégica

Inserte la llave y girela hacia la derecha. Descuelgue el interruptor de mano y mantenga pulsado el botén de
emision. Después de unos segundos, la ranura secundaria y el portacasetes empezardn a moverse y comenzard la
emision radioclogica.
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Posicionamiento del paciente

Ponga el craneostato en la posicién de exposicidn posteroanterior

Exposicion con inclinagion de 45 grados
Configure el craneostato con un angulo de 45 grados a la derecha o a la izquierda.
Configure la unidad para una exposicion posteroanterior.

Exposicion de la mano

Seleccione el modo de exposicidén posteroanterior.

Ajuste la placa para radiografias de la mano a la pantalia de proteccion del paciente.

Fije el craneostato en la posicion de exposicion posteroanterior.

Ievante la placa del nasién. Abra por completo las placas de las varilla para oido.

Pida al paciente que coloque la mano dentro del rectangulo en la placa para radiografias de 1a mano.

Exposiciones de TAC

Exposiciones de TAC de campo limitado op
] };3;;\7.'~1L£S
¥ i 4 3 N
Campeos de exposicion con casete TAC de 40 x 40 : %12; 3;( o D‘i
¥ L G

Campo limitado a 40 mm de didmetro x 40 mm de altura
Campo limitado a 40 mm de diametro x 80 mm de altura

Campos de exposicién con casete TAC de 80 x 80 (SOLO PARA VERAVIEWEPOCS 3D)
Campo limitado a 40 mm de diametro x 40 mm de altura '
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