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DiSPOSICiÓN N° ;-. 3413 8

BUENOS AIRES, ,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4935-16-9 del Registro le esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
i

Que por las presentes actuaciones la firma GRIMBERG DENTALES
I

S.A. solicita la revalidación y modificación del certificado de inscripción del
I

producto médico PM-510-182, denominado APARATOS DE RAYOS X 3D DIGITAL,

marca: VERAVIEWEPOCS DIGITAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

,
tom1ado la

I
O>ecreto
I

Productores y

I
requisito~de la

I

Registro Nacional deDisposición ANMAT N° 2318(02, sobre ei

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

NO 1490(92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

1

Por ello; f

. I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL liJE,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripcióh en el

RPPTM N° PM-510-182 correspondiente al producto denominado: APARAios DE

RAYOS X 3D DIGITAL, marca: VERAVIEWEPOCS DIGITAL, propiedad de ia firma

GRIMBERG DENTALES S.A., obtenido a través de la Disposición ANM~T N°

~/(
I
I
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5797/11 de fecha 26 de agosto de 2011, según lo establecido en el Anexo que

fOrrl~aparte de la presente Disposición. 1
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripciórl en el

1

APARATOS DE RAYOS X 3D DIGITAL,RPPTM N° PM-510-182, denominado

marca: VERAVIEWEPOCSDIGITAL.

ARTÍCULO 3°._ Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-51O-182.

ARTÍCULO 4°._ Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notlfiquese

al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSP¿sición,

conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de uso; gíresk a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agrega¿iÓn del

Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívesJ.

gsch

Di'. RGBE)1+-6 t.~'óc
Subadmlnislrlldllf Naoillaal

.A.N.M.A.T.

Expediente NO1-47-3110-4935-16-9

DISrOSICION N°.
r-fl3438
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No..i.~ ..' ..3.4.3..8 , a los efectos de su anexado en el Certific~do de
I

Inscripción en el RPPTM NOPM-510-182 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

GRIMBERG DENTALES S.A., la modificación de los datos, que figuran en la tabla

al pie, del producto Inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: APARATOS DE RAYOS X 3D DIGITAL.

Marca: VERAVIEWEPOCS DIGITAL. ,
Autorizado por Disposición ANMAT NO5797/11 de fecha 26 de agosto de 2011.

Tramitado por expediente N° 1-47-9197-11-3. I
•

DATO DATO AUTORIZADO MODIF\CACION / :
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORifADA
A MODIFICAR

Vigencia del 26 de agosto de 2016. 26 de agosto de 2021. ICertificado:
Marca/s: VERAVIEWEPOCS MORITA. IDIGITAL.
Modelo/s: 3D - 3De Veraviewepocs 3d. ,

Veravieweoocs 3df.
Nombre del J. Morita Mfg Corp. 1) J. Morlta Mfg Corp. IFabricante: 2i J. Morita USA Inc.
Lugar/es de 680 Hlgashihama 1) 680 Higashlhama Mlnami-cho,
elaboración: Minami-cho, Fushimi-ku, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533

Kyoto, 612-8533 Japón. Japón. ,
2) 9 Masan, Irvine, CA, 92618,
Estados Unidos.

Rótulos: Aprobado por Disposición A fojas 48.
ANMAT N° 5797/11. ,

Instrucciones de Aprobadas por A fojas 49 a 73. Iuso: DisposiciónANMAT N°
5797/11.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autori-?ación

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma GRIMBERG DENTALES S.A. Titular del Certificado de Inscripción en el
I
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dJi/1d'T
RPPTM N° PM-510-182, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días U..O'.I.C...2~: .
Expediente NO 1-47-3110~4935-16-9

DISPOSICIÓN NO :,.- t 34 3 8
gsch .
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DENTALES S.A.

lERMA 426
Buenos Aires "C,P C1414AZJ
ARGENTINA
Tel. !Fax, (5411) 4777-2022
Fax (5411)4773-2318 •• nlC
dlolecnico@grimbergdentales,com \ /!.. U

PROYECTO DE RÓTULO

APARATO DE RAYOS X 3D DIGITAL

Marca: Morita
Modelo/s: XXX (según corresponda)

Veraviewepocs 3D
Veraviewepocs 3Df

Número de Serie: Ver embalaje
Instrucciones de instalación y uso: ver manuales adjuntos

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

IElaborado por: I

J, Morita Mfg, Corp, - 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533 Japón,
J, Morita USA, Inc, - 9 Masan, Irvine, CA, 92618 EE,UU,

Importado y distribuido por: GRIMSERG DENTALES SA Lerma 426, CASA, Argentina
Código Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444

GRIMBERG DENTALES S.A.,
F;lrm LihaM Yanína C8l'dozo ,

Direclora técntca.ApoOOract8 legal
MN nO 14444 ¡
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ANEXOIlLB

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
APARATO DE RAYOS X 3D DIGITAL

Marca: Morita
Modelo/s: XXX (según corresponda)

Veraviewepocs 3D
Veraviewepocs 3Df

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

Elaborado por:
- 1. Mbtita Mfg. Corp. - 680 Higashihama Minarni-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533 Japón.
- J. Monta USA, Ine. - 9 Mason, Irvine, CA, 92618 EE.UU.

Importado y distribuido por: GRlMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina.
Código Posta!: C!414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Fannacéutica L. Yanina Cardozo - M.N.14.444

Para un funcionamiento y una seguridad óptimos, lea detenidamente este manual antes dJ
utiliz~r el equipo. Preste especial atención a las advertencias y las indicaciones de seguridad.

Estas unidades radiográficas se usan para realizar diagnósticos en odontología mediante la
exposición de un receptor de radiografia.
Ran de utilizarlo personas autorizadas para la práctica de la odontología o de la medicina, y/o
de procedimientos asociados.,
Se han diseñado para hacer exploraciones y diagnósticos radiográficos de toda el área
dentomaxilofacial, como la dentadura, los tejidos gingivales, el hueso del mentón, etc.
Permiten obtener imágenes digitales panorámicas, cefalométricas y axiales.

1/ 25

GRIMBERG ENTALES $1'.
Farm\LlIíána Yanma Cardoto

Directora técnica-Apoderaos le<j<"
MN,,014444

a) Cualificación: .
Personas con el permiso legal adecuado para utilizar aparatos de rayos X, como radiólogos, técnitos
en radiología, médicos u odontólogos (puede variar en función del país) I
b) For;mación, conocimientos: :
Diseñado para ser utilizado por profesionales con un conocimiento básico de los peligros de la
exposición radiológica, de la protección necesaria, de anatomía y de diagnóstico por imágenes
c) Conocimiento de idiomas:
lnglé~ (para el uso profesional citado arriba)
d) Experiencia:
Personas con experiencia en el uso de aparatos,de rayos X

! . •



Il.;uidlld principal

~cabezal deI~ayosX
¡i

"

,
Haz del plano
coYonal
I
I
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GR MB R NTALESS.A.
H"rm,L 1'\8Vanin8 Camolo'

¡)wOtIOra t~eraoa ~J/24
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Espejo

~~ I

i
Columna de sopo1e

Base 1

Brazo

,------------r
Equipotencíalídad (interíor de caucho)

'V',.~i"; 1,.---;"

" ; I ,;" : 1 "i
" I'- '/A-- ••.

<-- :
Estabilizador de sien -'r"

'-Reposabarbillas

Bastidor para paciente

N
Punto de conexión del
conductor neutro (interior)

Craneostato
celalom.trico

j

Interruptor principalC]:

k~
\\~
\ \ , :
\1 ••
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i

Interruptor de mano

---Botón de emisión
o.•LLEO de emission

(amarillo)----....0-
LEDReadY---'-O"

(Preparado)(verde) I.~.
LEDde alimentación--------:-

(azul)

Caja dr cont •.ol

Bastidor para paciente
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•••

Haz del sensor de posicionamiento automático

~

az del plano sagital medio Etiqueta de señal acústica y precisión

~

Eliqueta de advertencia
Simbolo y mensaje de advertencia por radiación

. - /(pa", Canadá) -Hazdel plano-...,~ _ _ _
hoñzontal" ~ ~

"'" """ I- _.-I

Perilla de emergencia

", 1""-,:': -~
,ji :,' ,
""-" '\" O

_:~ ~v '~;;;~!j
" ~ (

'~l:1Pantalla de cristal liquido • ~

/"- I "" . ""-
Panel de mando del bastidor 1 _ "'" Haz del plano coronal

EstabilizadordesienPerilla Agarrepe'" pe~:n~:1planosagital I
GRI~TAl.ES SA
Futm UlJane:'v.nIn. Cet«lzo

[)rrectonI Yéc:ntte,ApoOerfld8 t6g1l'
MN ". 14444



Unidad cefalométrica (opción)

Placa del nasoo

J--

'.3438

Panel de mando cefulométrioo,

r
,.

Ranura secundaria

-•

Kariuaspara\~
,----OldO Placa de la varilla ¡xIrn oído

Craneostato

,

I
Detector para cefulometría

I

)\
Haz del plano de Fr.lncfort

/
Pantalla de l
protección del
paciente

Pant'1 dt' mando dt'1bastidor para .IJacit'nte

I:l
,

VHOV~J
, .:), ,,:..

[ J CI1D * U
/, ) <J ::>'-,

) 1 v •.. •• • \ • V"ATIOIT l1'I'C '-- /'

P.mcl d(' mllndo para C'E'(alonJetlia (opcional)

Teda de entrada y saflda del paciente

Teclade posJT de tnldo1 Tedas de 'echo

'" .. I.-, @ (.[, Q Q.

Si II'l. unldBd 80. configura pelTl!l roalizar
oxposicionos ll'ltorelos con el paciente
minmdo on sentido contrtuio 81
habhu:sl, el haz del plano do Frimcfort
na fundonaril, Incluso si ao pulsa la
tecle correspondlent&.

Tecla de encendido y apagado del haz deli plano de Fréncfort~,--GRIMBERG oÉN
Ferm,LikaMy~ oze 4/25

~ t8Cf'IICl&.A¡¡oderad!llegal
MN"'I44A4
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GRIMBERG DENTALES S,A

F<mnl\~ne.i'.niNl CatdOlo
0tf'ec101ll tecmi:8.Apode'8011 legal
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• Boquillas .
• Rcposabarbillas .
• Apoyo de nariz y labios .
• Aleta de mordida .
• Fundas para aletas de mordida .
• Placa para radiografia de mano .
• Banda para la cabeza A (con hebilla) .
• Banda para la cabeza B (con hebilla) .
• Filtro de cobre de tres piezas .
• Placa de mordida .
• Varilla para oído.

- .
;Panel <lemando del brazo

.,....------
[Ac.cesorios .



EunciqnamIento;

I Pasos llrevios

Encienda el Pe. La aplicación i-Dixel se llllcHlrá
automáticamente. Abra la base de datos de pacientes y
seleccione una carpeta de paciente en la que se vaya a leer
la imagen. o bien cree una carpeta de paciente nueva .

• "-- • o ~

Comprobación de la resolución
Lleve el cursor del ratón al icono de resolución de la barra de tareas que se encuentra en la parte
inferior de la pantalla.

~- .. ----.,.,..,
~ambio de _!,"csºJ.!!~ió_n
Haga die en el icono de resolución de la barra de tareas que se encuentra en la parte inferior de la
pantalla. Se marcará la configuración actual (alta velocidad [High Speed] o alta definición (High I
Definition]). Haga die en la otra configuración si desea seleccionarla.

- .. ~ ~ -- _. -_._~- .
~~mprobación del funcionamiento de la cxposjcio.!!p:mor:imi~;!
Encienda el interruptor principal.
Pulse la tecla Ready (Preparado) para activar la emisión radiológica. Mantenga pulsado el botón de
emisión y compruebe que el brazo rota, que se emite radiación, que se enciende cI LED de emisióÓ
radiológica y que se oye la señal acústica. Compruebe también que una vez transcurrido el tiempol
de emisión, esta cesa y el brazo deja de rotar. Vuelva a pulsar el botón de emisión para devolver el
brazo a la posición de entrada del paciente.

:Co~lprob~ción del funcionamiento de !~eXl!osiciGñcel!tlo~étr~ca
Encienda el interruptor principaL Pulse la tecla CEPH de exposición cefalométrica del
panel de mando principal. Cierre completamente los estabilizadores de sien girando la perilla de
estabilización de sien. Pulse la tecla Ready (preparado) para mover el cabezal de rayos X yel brazo
hasta su posición de exposición cefalométrica. Compruebe que el LED Ready (Preparado) del panel

de mando del brazo y de la caja de control esté encendido. Pulse la tecla de posición de inicio [~]
del panel de mando para exposición cefalométTica para mover la unidad a su posición de inicio.
Mantenga pulsado el botón de emisión y compruebe que se emite radiación, que el LED de emisión
radiológica se enciende y que se oye la señal acústica. Compruebe también que, una vez ¡
transcurrido el tiempo de emisión, la radiación cesa, se apaga el LEO de emisión y la señal acústica
deja de oírse.

,Comp_~«!~~ d~!ful!cionamiento de la cx.posició!t_de.Te
Encienda el interruptor principal.
Pulse la tecla CT (TC) del panel de mando principal. Pulse la tecla Ready (Preparado) para finaliz r
la preparación. A continuación, mantenga pulsado el botón de emisión. Compruebe que el brazo
rota, que se emite radiación, que el LEO de emisión radiológica se enciende y que se oye la señal
acústica. Compruebe también que una vez transcurrido el tiempo de emisión, esta cesa y el brazo

GRIMBERG DENTAlES SA 11~ cA
Form LlIloA8 Yanine CNclozo ~

~ora t&c:~-AIlOderaG8legllt..,.
MN".'4444



deja de.rotar. Vuelva a pulsar el botón de emisión para devolver el br~ &r@.ao~i~d
del pacIente. ~ I t:J q. ..:J O

~

"

" , '

'b-.:':,:

t'"''1'..•. ".: l..' .. '
" "

I '
ID"bloq"~

"/~Perada

Perillo de pllrada
de emllrgllncill

Encienda el interruptor principal.
Pulse In parte superior (1 ) del intetntptor principnl. Se
encenderá el LEO Power (Alimentación) nzul de In
caja de control para indicnr que la unidad está
cllcendidn .
En In bnnl1 de titulo de In pllIltnlln del brozo npnreceró
"PnnOI7Hllll" (PnIlOliLmicn).

LhNOTA
• No ~"de"do el illterruptor prillcipal s; el

pneiclllt.' SI! lIulla urca de lo ,midotl. El bro:o
se mOl'crá J' pudrlo golpearlo.

Perilla de emergencia

En caso d~ em~encia. pulse 111perilln de parllM de
emerp:encin. Asi. se del.endrñ la rOlnción del brtlzo, el
Ulo\'itnieulo del de"ador y 1:1emisión rndiológica.
USe'este illlem'ptor solo en caso de emerpeucin.

Oe'spués de pulsllr 1nperilln de plllflCL1de' emeU!.e'llcin
Ayude ni pncienle A StIlir de In unidnd y t1pngue el
imenuplOI pl'iucipnl. AsL In IUlitbd "oh'el'lI n ser
seYlun.
Gile In perill:l en In dirección que' illdicn In flechll)'
reinicie el Pe. A contimmcióll. \1,e1"n n encender In
IUlidad principal y cOlllpmebe que eSl~ configllmdn
pnrn unA exposición pnnolllmicn. Si In IIniclnd !lO
,'ol"iese n ser se!llUn o 110fiUlciollnse, ¡>ÓII!lMeen
contacto con su distribuidor loenl .:1 COll
J. M.:Irila Corp.

~NOTA
- Lo imagr:tl ~'tptrdtrd .~iptlf.~u la perU/a de parada

de etll/!'8r:tlda duru/l/e ,m IraTl.f",isMTI n 5; el
iUfl:1TupfOr principal t"Md «pag«do.

ronfi~r;tcióñ d<:"la exp~si'~ión ianorámj~
Cuando la unidad esté encendida, la pantalla LeD del brazo mostrará la configuración predeterminada que
aparece en la fotografia.

'"

A','. ,
. ".

D o Configuraclonos1111 do oxposlclón 111 GRIMBE~G TALESS.A.
FM'TIu anlneCardolo

Ot~8 IknIa!I-ApodereGll1'J9316
MN n- 14444



Valor de nivel
automático

••~I..
S!~""'ll

Tecla de
regulación _."
automática líIIiiiIiI

PANORAMA

itxjjos'ició~ aütom-ática-'(exposición automática directa digital)
La exposición automática regula la tensión (kV) y la corriente (mA) del tubo de forma individ

Cuadro 1

Nivel Tasa de
emisión deautomático radiación

+4 207%
+3 173%
+2 144%
+1 120%
O 100%
-1 83%
-2 69%
-3 58%
-4 48%

El cundro ¡ filuesfl'nIn emisión de rndiación rel:i1i\":\pnrn
endA Iliwl nmom~tico. Si se allwenta el \':\Ior del ni\'el
l'lIltOIllIÍTico.nlllllent:mlllla densidmt y el COllllllsle.lo que
I'1?SlIltnbeneficioso pnrn los tejidos dmos.

• La confi~lImcióll predelellllinndll del uin'¡
auTomáTicoes O.

Exp-osici~~lanu-a~
Pulse la tecla EXP para vcr las posibles opciones. A continuación, pulse la tecla M (Manual) para selcccionár
la exposición manual.
Pulse la tecla kV para ver la configuración actual. Use las teclas Arriba y Abajo que aparecerán a la derecha
para cambiar la configuración.
Pulse la tecla mA para ver la configuración actual. Use las leclas Arriba y Abajo que aparecerán a la derecha
para cambiar la configuración. La presión del tubo puede configurarse de 60 a 80 kV en incrementos de I
kV. La corriente se puede configurar de 1 a lOmA en incrementos de 1 mA .
• La configuración predeterminada es de 70 kV y 8 mA.

.'

~,/1' "~
,

.....•
: :

.l.1!IXl.3_
A 11'•...•- f\

8/26



~~~ ~___ _ g343 ~t
rosicionam~cnto d~l nacicn(c (('oS"! DEp~\)I\).

Pulse la tecla Ready (preparado). El brazo se moverá deforma automática para permitir el posicionamlc
del paciente. El LEO Ready (Preparado) verde dejará de parpadear y permanecerá iluminado. Los haces de
los planos horizontal, sagital medio, coronal y del enfoque automático se iluminarán.
Use siempre las teclas Arriba)' Abajo para desplazar el elevador. No intente/onarlo, lo dolÍaría.

B:lDd-:l~Pllrllhl cabeza
Para pacientes de corta estatura y para n¡¡\os. use la banda para la cabeza.

~,
,,."~

--'\" ~-.'iJ -.
L- ." -

- -:~<! ~::'".L2J-l-
Irr.¡"Q,.;,f- ". e.I.~llZtlC d. HUMlpl
rl elln' I 10-". F horizllrl.. , J I

~xrosiciÓñ panoráñi1'c.~ I
1) Asegúrese de que el LEO Ready (Preparado) verde esté encendido; compruebe el brazo, el bastidor para

paciente y la caja de control. J
2) Descuelgue el interruptor de mano y mantenga pulsado el botón de emisión. El brazo comenzará a ro r

y se emitirá radiación. Durante la emisión radiológica, se encenderá el LEO Emission (Emisión) amarillo
de la caja de control y sonará una señal acústica. I

3) Mantenga pulsado el botón de emisión. La emisión radiológica y la rotación del brazo se pararán, el
LEO Emission (Emisión) se apagará y la señal acústica desaparecerá. A continuación, el brazo pasará a
su posición de salida del paciente. Así finaliza el procedimiento de exposición. Suelte el botón de j
emisión. El LED Ready (Preparado) empezará a parpadear en ámbar para indicar que la imagen se est
transmitiendo. Una vez haya finalizado la transmisión, los LED Ready (Preparado) del brazo y la caja ~e
control parpadearán en verde.

Botón de emisión J.
", y~

..i' "-1:- :.1

Ir.~

4) Cuelgue el interruptor de mano en su sitio.

Teclede pa~mlcll
GRIMBE ~TALES S.A.

FIlfITlLillan! Yaníne Cotdozo
Dir&ctortl léctI'ta\.Apodtll1lda legal

MN rf 14444 9/25 .



Tamaño Ptoyec'C'iones

Adulto Niño

.~', ,,
"¡'ANDARO (3) OrtoITa.'al

(2) Reducción de sombras

(1) Estandar

Seno maxilar (Amp1TacióIi~j1,5X, i!n todo)
[Para examinar el seno maxilar o lesiones faciales]
Pulse la tecla Región (Zona) y, a continuación, la tecla de seno maxilar.

Seleccione el seno mllXillllr

Pulsar la tecla Region (Zonal
r,

. -
Teclll Mode (Modol

fJ o•• I

111
Posterior Anterior

Exposición cuállfti.ple de 1,3ATM (amplif.: 1,3X, (#t:todo)

Seleccione la ATM

10/25

Pulse Region (Zona)

, ¡
,

l
.'

EllP kV mA



Pulse la tecla del modo de exposición CEPH (Ccfalometria) del panel de mando del brazo.
Anjes de pulsar la tecla Ready (Preparado), asegúrese de que los estabilizadores de sien para exposiciones
panorámicas están totalmente cerrados.
Pulse la tecla Ready (Preparado). El cabezal de rayos X se girará a su posición de cefalomctría y el brazo
rotará.
Automáticamente, el brazo y el cabezal pasarán a sus posiciones de cefalometria y se bloquearán.
Nota
• Si los estabilizadores de sie" 110 está" cerrados o el paciente sigile ell la posición de exposiciólI,
aparecerá el siguiente mensaje: "Before pressing tite READY key, Itave tite patie"t exit tIJe lII,;t a"d close
tite Temple Stabilizer completely." (Antes de pulsar la tecla Ready IPreparadoj, pida al paciellte que salga
de la unidad y cierre totalmellte el estabilizador de sien). Asegúrese de que el paciente se ha alejado de la
Unidad
antes de pulsar la tecla Ready (Preparado). De lo contrario, el brazo podría golpearlo.

!E~posición Lateral

•

MODE

~- ~~ -- -~~ ~
~)_~sicionamiento del'pacicntc

Agarre la basc de la placa de la varilla para oído y rote el craneostato hasta su posición lateral.
El apoyo del nasión debe estar al frente, si se le ha dado la vuelta no se puede realizar una exposición
adecuada.
Coloque los salientes de las varillas para oído.
Pida al paciente que se coloque directamente bajo el craneostato.

- - -- ~~_ml~J~_~__ra dioIó gic_l:!.

Compruebe el panel de mando del brazo, el bastidor para paciente y la eaja de control; y asegúrese de
que el LEO Ready (Preparado) verde está encendido. Descuelgue el interruptor de mano y mantenga
pulsado el botón de emisión. Después de unos segundos, la ranura secundaria empezará a moverse
y comenzará la emisión radiológica. Durante la emisión radiológica, se encenderá el LED Emission I
(Emisión) amarillo de la caja de control y sonará una señal acústica. Mantenga pulsado el botón de emisión.
Cuando la exposición haya acabado, la placa de ranura secundaria se parará, al igual que la emisión J
radiológica. El LEO Emission (Emisión) se apagara y se dejara de oír la señal acústica.
Suelte el botón de emisión. El LEO Ready (preparado) empezará a parpadear en ámbar para indicar quc I
imagen se está transmitiendo. Una vez haya finalizado la transmiSIón, IOS~'D !teady (Preparado) del brazo
y la caja de control parpadearán en verde.

GRIMB G E AlES SA 11/25
F8l'mL a 'na Cerdt'

0I11l'et(H't1 • 70

MN
' oI\poderllO& 10lt"
n.14.;4<1 ,



~

..-<...
•.-

• i J

8

Exposición postcroantcrior

~,r...-...-.-....O I-----JMODE

Ponga el eraneostato en la posición de exposición poste ro anterior

\ I

I,

l
I

• Ir

Exposición coñ inclinación de _45grados
Configure el craneostato con un ángulo de 4S grados a la derecha o a la izquierda.
Configure la unidad para una exposición posteroanterior.

Exposición de la mano
Seleccione el modo de exposición postcroanterior.
Ajuste la placa para radiografias de la mano a la pantalla de protección del paciente.
Fije el craneostalo en la posición de exposición posteroanterior.
Levante la placa del nasión. Abra por completo las placas de las varilla para oído.
Pida al paciente que coloque la mano dentro del rectángulo en la placa para radiogrnfias de la mano.

GRJMBERG DENTALES S.A.
FI'M'lTI Ld¡an8 Yarnl'lll cardOl:O •

Oll'ectOf8 té<:mct!I.Apoder8cla lega'
MN n. 14444
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lEx.pª~ictI? !lcFd ~T e
Tamaños de las exposiciones de Te

3Df Tnlt1tlño.~de Ins eXllosicionrs de TC

40 mm (diám.) x .JOmm (nito)

40 mm (dirim.) x 80 mm (nito)

3D 'Tnilljuios de Ins exposicione'i dr TC

40 mm (dh'im.) x 40 mm (nllo)
40 mm (diñm.) x 80 mm (nllo)
80 IIIIlI (dhím.) x 50 mm (111t0)

80 mm (r1itllll.) x 80 mm (:litO)

100mm (diáffi. equinllcnle) x 50 mm (nllo)
JOOm (r1ióm. equÍ\'nlrnte) x 80 mm (!lllo)

Piln Ceph1••
1
4
•
0 I

•,...• -¡;• • If':Ex IOrldor• • Arcada Denllll ~'Ol"I!l:llóda 1. bldlrf!c(lon~1SJPfI'QI
••••

~ '*el 00 S~ro Mullar Mrh l.Ie'I\\J<doc~ rPY(") l"fl'l~

,,1 lInulll

1 1 .'•••• (:/ ATM '1~:lcc••'".IJI:, .•••• • )y( ,', ",..,• •• •

~

Arclldll Ot'ntlll ~Cl"'l lateral Ma•.H.r )¡í ffi>"""'" "lIJ.~toODd~ lorlldor50 '-""!"-'--~ j¡~CClono\l

~

,....-Jy

lIJ
AfCOlIdo\Oentil "'~lIIllbull.n .•...•"""'"

S~no MuU" ~ .•b .•• '""",. (Ji\."~ le ,r l \ IMinUil
80 ,' I

O' 4leI~~ I,1 1 -J bUo
M AlM =.dtl\lillr Pom.'roint~nOl

~

MI.II.r ?Á rn 1AIrU ~ IIIOIdd.l EX¡Jlolldorhll!lmedi:l 50 '*"" bldtr~Cclon:t1• Ir
Arco\do\Df!Mo\! MI~dlbu;lf "\'

~

~'rl'~rMIO-¡W
,

SuJ:" 01 11;\. I
r !Manuo\l

80 "\ ., ,
I~_,"~"'OOó: !•

,., Ell1S0 de los sopol1es que muestra el cuadro alltelior representa UlHI estimación general. U$e el tipo
de soporte peliinellte a la altura en la que el area de exposición este celllmda.

t
ClRIMMRG DENTALES s.~,

;:"rIfI L!l1l5M Yenlo8 CsrdOlO
01rettor~ lécrnce.Apoóera08 I al

MN 1'1014444
13 /26



~to_d--º-_dec!posici_ón_d_e_T~
Pulse la tecla CT (TC) del panel de mando del brazo. Aparecerá la pantalla dc Te. En la barra dc título
aparecerá "CT" (TC). El número que aparcce aliado de "cr" en la barra de título es el CTDIvol (indice de
dosis de tomografia computarizada por volumen), medido y calculado según IEC60601-2-44.

rCT~ '4"",

¡
•••••: ~ -, .
• •

SeleeclonOf lonft
Selecclonllr procedimIento de

pOlllcionllmiento

••••• •• •• •-¡-
REGION f..,/ .

1
MOOE

Arcede
dentel Sono

ffiexilar
Manual

ATM EXplOflldor bidireccional

Seleccionar volumen (campo visual)

40 mm (diám.) x 40 mm_ 4~O
(alto) W FOV

301

14/25
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GRIMBERGOEN~
F"rmLllIanaya~f

Orredom t~~E'tbd81egB1
MN~lm4}

40 mm (dhim.) x 80 mm_
(lllto)

Ángulo dE' corte
pred!MHmlnado

Seleccion:u iingulo de corte

O"



.~Of34 3 8 ~i\.M.~.>,
v;, FOLIO .

~,~._.~... "~)osicionamicnto del ~aciéirt~ U'-f¡OE Pi\CI;l.~
Para realizar exposiciones de Te, cambie el reposabarbillas por la aleta de mordida. Así, ayudará a que
el paciente no mueva la cabeza y conlleva una mayor reproducibilidad.
Asegúrese de que los haces están alineados con el plano sagital medio y la cara distal del colmillo
superior izquierdo del paciente. Mantenga pulsada la tecla cr (TC) durante un segundo aproximadamente
hasta que se oiga un sonido de dos tonos.
El círculo que representa el campo visual (FOV) en la pantalla se calibrará y se centrará en el extremo de las
raíces de los incisivos. El círculo muestra la zona de exposición aproximada en el plano axial. El diámetro
del campo visual (FOV) es de 40 mm.
.• La posición del círculo del campo visual (FOV) está unida a los haces de los planos sagital y coronal.

,,

_L
yo

~ ~;"'
~irculo del FOV

~_~_F~_~_(tel.pa~icntcy transmisió~-!!~j!J!!gcnd
Después de la exposición, el brazo volverá automáticamente a la posición de salida del paciente.
Abra completamente los estabilizadores de sien y acompañe al paciente fuera de la unidad, A continuación
cierre completamente los estabilizadores.

Para n.~(.'Ull:)lruir la iUla!.!;eu dt Te
'-

* LA.l'eCOllSU11CcióllUlli1ünagen U~,yaaproxlln~dalllellte cinco mllmtos.

RecollStlUyeudo

--------. ~
30X CT n~const•.uction

Rec~budingC1 \'oume!

-----2'i?:

CI,NCEL 1I

ENTAlESSA
Yen/na cardOIO

o;TeclOfIl t .Apod&mGa legal
MN nC 14444 15 /25



"r CJ',(1 'c,~1 ~
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Explorador panorámico

Puede seleccionar la zona de exposición de Te
con el explorador panorámico del monitor
del Pe.

El explof<ldor p:monímico solo puede lISnfSe par<l
1<15Te de la arcada dental de 40x40 y 4Ox80.

Un cuadro de 40 x 40 Ó 40 x SO,que representa el área de exposición de Te, aparecerá en la imagen e
indicará el tamaño del campo visual (FOV): 40 x 40 Ó 40 x 80. Haga y mantenga el clíe en un punto dentro
dellímite del cuadro y desplace su centro hacia la zona de exposición.
>1< Si el cursor se desplaza más allá del área de exposición de Te, se pone rojo .

.~';xv t ~'.,,';:-.',,'.... o._.'t".:, -".,.. r

Efectúe la exposición de Te de acuerdo con 10 descrito anteriormente en este manual.
Después de la reconstrucción de imágenes y de la creación de cortes, las imágenes aparecerán en el
monitor del pc. Las imágenes de TC y la imagen del explorador panorámico están vinculadas. Si hace doble
dic en la cruz de la imagen del explorador, aparecerán en pantalla las imágenes de TC asociadas.

Explorador bidireccional

••••• •:l •" .J. 1.
'JU.1- MODE
1

+
Tecla Mode (Modo)

Tecla de explorador bidireccional

Sí selecciona el explorador bidireccional, aparecerán dos imágenes con ángulos diferentes
en el monitor del pc. El brazo y la ranura del haz de rayos X se moverán automáticamente para que
cualqmer punto seleccmnado en la Imagen del explorador aparezca en e~ de la exposIcIón de Te

~ GRIM ~TALES SA ' C!'
FRfm dI anma Cardoro

Dlf!,ll;lora l11C&.Apo<lerao8 legal 16/25
. MN 1'10 14444



(!Hil

y",_~-5mrn

\y",+o ,Omm
X=-OO,Ornlll

Pulse la tecla Mode (Modo) y, a continuación, la tecla del explorador bidireccional. En el eje Y no se pued~
establecer un valor superior a +5 mm. (Este valor aparece en la pantalla del bastidor.) Si Y = +5 mm, el áreh
rosa del dibujo anterior estará dentro del área de exposición. !
Puede seleccionar el área rosa con el cuadro del explorador, aunque no estará en el centro de la exposición.:
En este taso, el cuadro no pasará de color verde a rojo. '
Además', el área seleccionada no estará en el centro de la exposición. '

x

E_i~~rclimIi!!f!llI.I.
* El tamaño equivalente a 100 mm captura casi toda la arcada dental.

Tamaños de-la<;exposiciones de Te
80 mm (diám.) x 50 mm (alto)
80 mm (diám.) x 80 mm (alto)
100 mm (diam. equivalente) Jo: 50 mm (alto)
100 m (diám. eqUlvalente) x 80 mm (alto)

mrp.éjúi~m
Pulse la "parte inferior del interruptor [marcada con un círculo (0)] situado en la parte trasera del elevador
para apagar la unidad. El LED Power (Alimentación) de la caja de control se apagará.
No olvide apagar el equipo después de usarlo para evitar pérdidas de electricidad y accidentes.

NTALESSA
¡na CardOlo

DIrectoratécnICa- el'i'lóalega!
MN n~14444
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~
Mante'nimiento regular

• De~lllfecte 10', esr~biJiz~(\ore" de "ieu I~" \-~nllh pal~ oíde'. el re¡J0s.1lJiHbJ1l.1s. l~

nlet~ de lIloldida, la placll del 1l~~iÓ1L el 11p0YO de nnl'iz y Inbios. 105 ~gmres pRrll

]J[[ciellte. ",te .. después de cad,] pnclellle con llI) jl~¡)o €'lllpnpi1clo "'11illcDhol ",tilico
de~illfect~llt(' (~lcohl.•1eli!leo ~l íO \\ 80%) .

• Limpie el jl<11Jel de malldo COl! Ull jlnú0 humedecidD COIL a1cl.'hol ",tilico c1esillfeCI:lllte
(¡¡lcohol etílico al 70 n 80%) .

• Re\'lse y "'llgj'~"e el cabiendo lll\'l~]¡<:o elel ele\ :ldof C~dil .sel, 11le.,".'.

• Dr:.\'cOIII!f1e IÍt'lIIpre /1/ ¡ilcl/fe !f(' a!illlc'I/!fl('ÍÓI/ (I/lft'\' de t('(lli:,(Jr cl/a/q/lia lab(Jr
{h' IIIIII/(I!I/imielllo. DI' CSTt!/Iludo, elimhwrá '" ri(,5go d.' d<.'\'c(¡rf¡IISelécfriC{JS,
qllt'lllarillrrt, (l '/11 encendido IIc6dl'II1al del ill/i'rrlljllnr quc IJl/dit'rfl rall~nr
Icsinn<,.I'.

,-----------~---- --- --------

LhADVERTENCIA
- ---,

I

I
----------------------- .._-----_._. --- -- -------_. -------_.- ---

Nota de usol

• lise salo u/coltol cl/lico de,lin/ecrllll/e (alcoltol elmco al 71} !I 80%) (J 11/1 deferge/lle lIelllro
pnra limpielr l(H superficies exleriores. Na l/se IIIII/Ca soluciones ácidas o afca{;/llls. o jabón
que rOlllenga cresol 11 ofra ,MIl/ciólI f/lIímicn, ya qlle podrfa d<,colorar o degradoT los
materiales .

• HlI1I1l.'de:Cfl IIn pa¡/o .1'1/111'<.' COII olcohol ('(ilieo del'il//ccr/lllle (aleollol crr/ico 111 ¥() 11 S()%} ()
COII1111(h'fer{.:eTlft' l/curro .•.".l/níje/o COI!liler~{} pnra <'ICllrrirlo .. úe.¡;iÍn'le de I/I/t" 110pe/1l:rre
f1ingúA líql/ido 1'11 el interior, ya q1/e padria prOl'(Jc(11"(fulias mecfÍ/i1l"ol II OTro'-ja/lo'- de
junciollo 111 iellfo .

• Si cat' aglla, dt.ter~ellte o (,I/alqllier o/m Wlllci611 I/lIlmica el! las sllperjicil.',1 ex(uior.:s,
/impidas de illl/lcdiflfO COII 11/1 palla hllmedecido rOIl olcollOl erflico desil//ec/(IIIII' (alcollol
e(flh'o (JI 701/80%) .

• NI) puf1'erice directamelll<: alco/IO! etífico desillft:cltlllte (alcollol etilico al 701180%).
delergenres l/el/tras o a~lIo ell fa uII!dad. A5e~fÍrese de ql/t' 110pene/re lIillRfíll liqllirlo /'// el
il//erior. ya (jll" jJodria prOl'ocar dfllio,l /l/afÍniCM 1/ ofl'(/<fa!los de (iIllCiollrl/llit'II/II,

• No 1/5J agua (J:(I/Ii~(/(!a fiara limpio¡- la I/llidad. Por/da dmll!/"III_

• No dl',lillfa'le la e1iuica COII g(f~ O~(J11Oo lo: ullrm'iolew. Si lo hace. podria daliar /('5
compollt'llfl's depidstic0.l' goma .

• Cl/al/do fimph' la unidad, l/O tire dc lIinglÍn cable.

I
GRIMBERG DENTALES S.A,

Farm li\1808 YaniM :CardOlO
Dite~!ora té<;mcll-Apod!Jradll legal

MN nO 14444
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;
* Sustit1lyn J:¡~ Il¡ez~s det.1l1~(i:ls<"ll l~ LIS1~ de l,'{'rificn-:i6n p~j'n impr('cil'lIts kf'lll;ues

se/n'm ':>e:llIo!~esm'j(1. e:n fUllci<.iu del ~n\(lo d,' d(¡,S~ül~1(;'y d<>ltiempo ([~ ;¡W

• Solicite J~~Jlie;:>¡\~de replle~E~'" fl111 dístrillllidol' loelll

, (illJHle j¡¡~ lJ(¡ql\ill:l~ l' lih t'llníl,¡ •.. ,le' In ... ~k!¡l~ de IllOl.:li<l:1 ~'II IU) Ill!2.:11' IllJ1Pi() \' .'\111, .
(,Ollt:llllIWIC10Il,

!
•• Si J~Ilnid"d no se h<l \lliliziltio dmnllk lIll ,iellll'u_ ,,~egúlO::$t: tie qllt: f1ll1(1011<''::OH<:(;lillIleIIJe

f\}lle~dé v(llver 1'1lllilizndrL



-13438
Inspección regular

• El mllUlellimieil1ú y 11\ Illspe.:ciÓ1.l !!!<;uer~IIll~Il['"se comidelilll le~poll",abilidMl y ¡)ll¡¡g~ciól) del
usmmo, j>l3'ro. !>i pcr 11lguUII mzóll fl'ste noO1111dier~ lley:!)" :l {"¡¡!"Jooi?1illlS tl1reflS, Jlllede rleleAllllfl:i •••11 el
pets.oll~l de UiIU1t(:llilllieulotlll1oJiz.fIdo. Póngl\st eu tOllladO ('Ol! Sil di~tribttidÓl local o
cao J. Morita C<Jl]l. para obtener mil, iuf(lnnllci<ill .

• ~be hfl~rse una Illspeccion fllllWI de b 1I11idlldde llCllE'rd(lcon 111I¡~tfl ew", aparece II (oJl1i1rl.ladÓll,

• Compn'lebe que •.1 illtemlplor prillclp"t (¡meioRa eon,!crallleme, I.'tlcendlelldo v llPlllZillldo 1.1unid.1rl
d cowieuzo y fim'll dC' cadn jC>nlmL111Iuowl. •

•. L~~ IIUl'flS de im.¡.l'el"ción IlliIl\'l¡lLaS COl! Uu ,lslt'l"is.co (,0nl"s)lQull~lJ ('u c.'>clusiviI ~l ¡Jt'lSOllill do::
IltliUlcuilllieutu. So:" h<lla do:' 1,1JellS de iw,pt"cciull y IllIUlkllillU<':U1t1 P1CI'<':lJlj\"o qUl: H' 11••.•\'~1I 11ca!.>!)
ctm<lllte lo \'i(l.~ \llil del ~pArM(I.

• P<1mre¡.l~[IlC¡(I1Je~\1 (\l[M ¡jpo~ de 5~rvjdú técnico 1)6ng(l.~e ~1lCOlll~.;10 con :;'11dlslriblliclor k">C¡¡1

nellte de ¡¡lilllent¡¡ción \' est"bilidClc\ fislcn

1. Tensión de In fuente de alimentnción
"' Utilice ll11ulUltimetro digital o nn(llóp.ico pm(l medir 111fuente de nllluenLlción ele 1(1llniclild,
El result1ldo dehe ser: 2201230/2-10 \"ca:i: 100;)

') Conexión a tieml
Inspeccione visualmente 1nconexión" t¡ena para asegurarse de qne este couectada de 1'01111asegun, y
ndecunda.

3. PerJos de fiJación al sudo y n In base
Inspeccione YISI¡¡¡lmentelos penws ele fíYKión nI suelc\ y ¡¡ In ba:;."
Comp11lehe que el suelo esté nI mmno nivel y asegúrese de (jutO'no se hayan ilt1ojildo los ¡JClllOSde 1;)
base,

4. Grado de apliete de los pemos y los tomillos
Impeccione todos los pernos y los tornillos de Iflllllidad .
.~segúrese de que todos los pemos estén en su lU~!<lry se en'::llentren c\ebiclmnente flprelac\os.

5. Circuitos eléch'icos
Asegúrese de que todos los cnble,>y )ns conexiones estén intactos. * Ln impección del cabiendo qn", se
encuentra en cOlllpmtllllentos cen¡¡c\os conesponcle en tO'xc1ml\'¡¡ ¡¡I personal de llum!"'uillllento
antorizildo.

6 Cableado LAN
Asegúrese ele que no Iwya cables cloblndos o pinzados. y de que estén conectnclo~ de fonnn segura.

Aspecto exterior y eliquetas
Asegúrese ele que I"s cubiettns y Wlllele~ exteriores. etc no estén dmbclos InJndc's. sl\eltos o sl\cios.
Asegúrese de que la.\ etiquet;1s. el 1111)(1y lo,>lá,>eres estén bten colocados y Acoplado,>ele fOnl1i' .segllln.

8. lntemlptor princlpnl
Apague ellllterl1lptor princl¡JAl y ¡lseg.úres", dO:'qlle el LED Power (...l..limenl;Kión) de lill'A.la de control
esté encendido.

9, Penlla de pnrnda ele emergenci;1
Encienda el inter11lptOl'principal y " continuaCIón pulse In perilla de parada ele emergellcin
COlllp11lebeque se f1paga. (El LED Power [AlimentaCión] de la cain de control se "paga,)

lO. Posicionfll1úento automático del pacIente (enfoque nulolllátlCO)
Coloque U11objeto de pl1leb". Pube lns teclas de tipo de p¡wiente y asegúre,>e ele que el brnw se 1l1lleVfI
hacia delante y hncia atrás. Repita In pltleba tres veces cambiando l:1pc'sición el<"lobjo:to elepllleba,
Asegúrese de que el sensor de poslcionamielllo antOll¡¡iTicose lllUen! Sl1:W<"lllenlehnci<t mriba y hflClil
"bajo.

11 Haces de luz
Asegúres<" de que los ¡¡¡¡ces de los plflllOSsa¡?italmedio. horizolllnL coronal (ambos lacios) y s¡¡gital se
iluminan. y pueden encenderse y apngfll'se ...l..segúrese il SI\ \"ez de que los h:'lces ele los planos
horizontal. coronAl (nmbos lados) y ~f1gitals<"llllle\"AllSlla\"emenre

12. Agarres par:'l paciente
Asegúrese de que los ::lIHll1eSson firmes y eqcn bien,fíjndl)s

ORIMBERO tlÉNTAltS , .
tafrT1l-II!~óe ytll'nrta C'ilrOQ~é' 19/25
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i

_ ." "',ti?, a. .Iill JfJI'13. Estnbilizfldores de sien)' l'eposilbarbillns i _a CJ

Gil", la perilla de esmbiliznción de ~iell pnrn <lSeg.nlilr5e de que los e~t<lbilizi1dores se nblen y se
belTilll C01Tectmnellte. Asegúrese de qlle el repos<lbarbilbs. el apoyo de lHuiz y lilbios y 1<1aleli1
de mordida son seguro" en Ins dos posiciones. Sllpellor e inferior

14, Elevndor
Pulse las teclas de Hecha .
.~segtliese de que el eJevndOl se mueva de f0l111fltluida y se deknga conectmuenle. Repit<1 <,sIn
pmeba tres wces

15. Cableado lllet~lrco

COlllpmebe que lW h<lyn fílnlllenlos rotos en 10$ cables llletMicos. Asegúrese de qlle lo.', e:¡trelllOS
se enctlentren COlTectamente fiindos. EllQ:rase los c,lbl",s COll In gnLsfl slllninisl1ad;¡ por el
f"bricnlJte, .,

j 6. Panel de mando y piUlt:111n

Pl¡]se todas jil.';redil.'; del p~llel de ill;lndo y de l;l p~llt;llla pm-,l :lseg.urmw de que fllllCl01l;lIL
Pulse lodas bs tedas del bastidor ]lnra p~l('lellli: panl asegmfll se de que fllllCio1l11l1.
~seg:úrese de que el LED de In cajn de control ~e ilUUllIlfl cunudo PUhil 1(1 tecla Ready
(Prepillado).

17 Emisión lN]¡ológ:lca y Y!.sun]¡z8ción

Aseg-(lIese de que el LED Elllissioll (Emisión) 8111nrillo. ele In cnj;l de control. se ilnnunn clllrimto:
In emiSIón mdiolóQ1Cn ,. de {¡Ile se OYe la seí'ml acúslictl,I '" .

18. Fuga de ~ceite

CDlllpmebe qne no h(rY~lruga~ elel aceite de al"l[)llll"nto en el cabeznl dell\lho ele r<lYo~X desde
fuera ele la c:ncasa. * L<l inspeccJón de l<ls fllgn., de acejte en d cabezal del tubo re<lliznc!¡¡ desdt'
dentro de la cnrcnsa conesponde en exclusiva al personal de lll;lJltenimiellto ml1oriz¡¡c]o.

Ex O$ICJOneS Janorámicns

l. EmiSIón radiológIca y leC!Ilnl de lllJ;igene<,

Hag<l 1111<lexposlCióll r<lc\¡ológ:jca de una pleZ:1 de pr\lebn \' compmebe In JJllngeu <2nel lllollltor
del Pe.

2. Rotncióll del br¡¡zo

lV1<llltellgapre~lOllndo el botón de emislóll pam J'OI~rel brazo,
Asegúrese de que no h;lce nillg:ún ruido nJlOlmnlni se desplnzil y de que se detiene en el pUllIa
especificildo.

:; Par<lCb ele emergenCI<l del brno

Asegúres<2 ele que el brazo se Jlnm nl wltm ellW(OIl de elllj',¡(II1:-' ,11pllL~nl' In pen[1il de pnrarln de
eblergencln.

4. Veritlcacióll ele 1<1exposlciólJ nutOlll~ticn c!il'eCln digitnl

1. C"mbio de posición del cilbeZ;l1 de rnyos X

Cierre [os estnbihzndores de sien ]l<lIlOI~Jllic'Js, Pllhe 1,1s Tecln.'- de ce[llo111eTJi<l l<lIeral (\
jlostenl<llltellor \' " contllllTnCrÓll b lecln Rendy (PrE'pi1ln<!I'J, .-\,<'c',Q:ún'sede que el cabezal del' __

I'<lYosX gim y qlle tmllo el cabezal CC'lIlO 10'1 L)];l%O se de.,pLlzan nlltolllál1calllente lJ<l~1nsns
poslcwnes de cefalometrin.
L~ ojlerncióll ~nterior no se efectúa cl1nlldo los est<lbihzndOles de sien pnl10J"ámicos están abierros
incluso si In tecla Rendy (Prepnmdo) y In de cef"lomelria eSlán¡m1saebs.
R~pit<l c;ld<l procedimiento Hes \'el.:e5,

I
2 ElUi~ióll l"acliológicn y lectnrn de lluágenE's

Hngn Hnn e\jlosición r<1clI016,~ic<1de UJJflpieza de prnebn ;: cOlllpmebe b inwgen eu d mOllltor
del pe

3. .Mov;l1lielll0 del cfaneoslil1o,
:t..-flJevael crnneostato hacitl nmb<l y hncin <lb<ljocon l;ls tecbs de subida y baJncb. AsegllJese ele
que StOlUueve suavemente- y de que se detiene- con p¡ecisióu. Repita estn prneba Ires veces.
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4. R(lml1'(lsecundmj"

5

Agmw la ba::.e de la.~ plflC(l:)de las '.<lnl1(ls p<ll"<loído con Ifls do.~ IllflllOS y flse.~Úl'ese de que se
abren y Cierl"<lllcon ,>uaVldad y de que :o,edespl<lZan fl su po.~ición de forma segma
Agnrre 1<1bflse del chspositi,.o ele retencIón clelnasióll y <I.~egúre;e de que .se lllllew a In clereclw y
a In ízqUlerc1<ly ¡Hriba y ab<l.ioC(lll s\1n\"ldacl, y de que Si;'p(l~icillna de fNma se.¥\ltn.

6. Haz de luz

.--\según:se eJe que 1n luz del haz ele cefaJometri<l horizoll!rl1 puede encenderse y apag.m-se C011:0,\1
i.nlerl1lptor.

7. Parad" ele emergencia ele la cefalometria

Suelte el botón de emisión llllelllnh el sensor ele cefalollletrin y 1" r¡HlUl"<lsecunc\mi" estén en
movimiento y flsegúrese de que se deTienen.

~xposicióIl de Tel

l. Emisión meliológic<1 y lecturA de iUllígenE's
Haga Ulla exposición radiológica de Ulla pieza ele pnleba y compmebe 1flim<lgen eu el moniror
elel pe

5.

3.

2. Ranura de rayos X

.-\:o,egúre.seele que elllflz de rayos:\. madie el jren de ,lelección del detect(1r ele panel pimIo.
Rolflción elel brazo

Mnntenga pre.'>10nado el balón de emiSión p"ra ratnr el brazo. Asegúrese ele que no hnce ningún
ruido flllOnnal11i se c1e'>plaz(ly ele que se detiene en el punto especitic<1elo.

4. P(lraeln ele emergenci" del brazo I
Asegúrese de que el bmzo SE'p<un ni soJtnr el botón de enmlón y nI [)Illsm ln perilla ele pmnc1a de I
emergencHl

I
Las pl11ebas de cn!Jdml deben l'e(l!JZ¡'1heregulnlluellte p<1r;)Ul()ntenel l(ls COJlc[¡cwlles uecesnrins
J)n1'<lobtener Ulln \"Ísunlizflcioll óptimfl y ganmriz¡'IJ la seguridad mdwlógic(I del eqllJpo al menos
una '.el cada 6 meses (se recomienda lwce¡]o 1IIl<1,"ez al mes). El procedimieuto de pl11eba se
describe en el mnlHwl ele procecluuieuto de jll11eb:1sele caJ¡clnd. que se eutleg<l con el equipo.

Condiciones de uso
Rango de temperatura ambiente entre: 10De y 35De
Humedad relativa: 30 a 75% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 80 y 106 kPa

Condiciones de transporte y almacenamiento
Rango de temperatura ambiente entre: -10oe y +50oe
Humedad relativa: 20 a 80% sin condensación
Intervalo de presión atmosférica: entre 50 y 106 kPa

£'
GR1MBERG O~NTALES $.A.
F'ilrrnUi\M~ \'1'Jfuna CSfdoto

... \".'.~'~"'¡"dertldalegalDirectora ••••••••.•.•••.•
M",.~t4444
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Instrucciones para un uso seguro
I

&ADVERTENCIA
• ',No utilice esta unidad en pacientes con marcapasos. Este equipo puede afectar el

funcionamiento de un marcapasos.
• Las interferencias por ondas electromagnéticas pueden hacer que este aparato funcione de

manera an6mala. aleatoria y potencialmente peligrosa. Se recomienda apagar los teléfonos
móviles y PHS (Personal Handyphone System), los transceptores. Jos mandos a distancia y
"cualquier otro dispositWo que transmita ondas electromagnéticas y que se encuentre en el
interior del edificio.

• Los siguientes dispositivos pueden provocar un funcionamiento errátlco del equipo, y no
deben ubicarse dentro del área protegida de la radiación. De lo contrario se deben apagar
mientras el equipo esté funcionando.
'1. Aparatos eléctricos de diagnóstico. exploración y lra/amfento
2. PC

• Veraviewepocs debe instalarse en un lugar protegido de la radiación. Se debe cumplir fa
normativa local en materia de protección frente a la radiación.

• Si Veraviewepocs no se coloca en una
cabina de rayos X o en otro recinto
protegido, todos excepto el paciente
deben permanecer fuera del área
indicada en la ilustración durante la ¡,
emisión radiológica. El área pro:eglda de
la radiación debe tener una pared. suelo y 2m
techo con una protección de piorno o
equivalente, de un mfnimo de 1,5mm. y
debe tener ventanas de vidrio con
proteccrón de plomo o equivalente de
1.5 mm, a través de fas que el usuario
pueda observar al paciente. Debe haber
un signo que identifique claramente el
área como protegida de la radiación y se
debe encender alguna selial de
precaución durante la emisión radiológica.
Tenga en cuenta fa normativa local.

• Se debe proporcionar al paciente un equipo adecuado de protección radiológica. como
prendas plomadas que cumplan con la normativa local.

• Se debe establecer procedimientos de control de infecciones adecuados y deben respetarse
con cada paciente.

• Se recomienda encarecidamente que no haya personal no autorizado en fa zona circundante
cuando se esté usando el equipo.

• Esta unidad no ha sido diseñada para realizar "expforeciones nuoroscópicas~ y; por tanto, no
debe usarse para tal fin.

• Se deben establecer las precauciones de seguridad frente a la radiación adecuadas en virtud
de la normativa focal. estatal y gubernamental con respecto a la protección del operario y del
Paciente. La responsabilidad úftima de garantizar el cumplimiento de los requfsftos en
materia de protección de la nonnativa loca! y nacional recae en el propietario u operario.

• Se debe tener sentido común y tomar precaucIones a la hora de tomar radiograflas a
mujeres embarazadas. La decisión debe estar fundamentada en 1a necesidad c1lnica de
i(lformación de diagnóstico".

• El operario debe poder ver los parámetros de funcionamiento de la Te que aparecen en el
panel de control del brazo antes de la emisión.

• El operarío debe ser capaz de ver las luces de emisiones radiológicas y de ofr fa señal
audible durante el manejo del equipo.

• El operario debe ser capaz de ver y olr al paciente durante el manejo del equipo.
• Vigile la zona que se encuentra alrededor de fas partes móviles para evftar fa colisión

contra parles def cuerpo u otros objetos, fo que podrla provocar lesiones.
• ~L EQUIPO ELECTROMtDICO requiere precauciones especIales en relación con la

compatibilidad electromagnética. y necesita ser instalado y puesto en funcionamiento de
ácuerdo con fa información sobre compatibífidad electromagnética provista en la
DOCUMENTACiÓN ADJUNTA.
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Lt ADVERTENCIA

• ILos equipos portátiles y móvifes de comunicacIÓn por radiofrecuencia pueden afectar
funcionamiento de fas EQUIPOS ELECTROMÉDfCOS.

• El uso de piezas distintas a las suministradas o especificadas por J. Morila Mfg. Carpo puede
ocasionar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminución de la inmunidad
electromagnética del EQUIPO.

• El EQUIPO no debe colocarse Junto a otros equf,oos ni sobre elfos cuando se utilice y si esto
fuera necesario. deberá vigilarse para comprobar que funciona con normaHdad en fa
configuración en la que se use.

• Debe !Jaber la mayor distancia posible entre el punto focal y la piel para mantener la dosis de
radiación absorbida tan baja como se pueda.

• No o/vide apagar el equipo después de usarlo para evitar pérdidas de electricidad y accidentes.
• Se debe apagar el Interruptor prlnc~oaldurante los procedimientos habituales de mantenimiento.

!También se recomienda apagar el disyuntor o tusibfe principal del cuadro eléctrico principal, ya
'que el borne principa! que hay dentro de la unidad recibe electricidad incluso cuando el
Interruptor principal está apagado.

• Se debe prestar especial atención al explicar al paciente las instrucciones adecuadas acerca de
cuándo puede moverse, ya que hay "varios movimientos" con cierta exposición radiológica.

• No pulse el panel con mucha fuerza para no dat1arlo
• Quizás no sea posible realizar una exposición útil para el diagnóstico si el paciente tiene

empastes metálicos o algún tipo de prótesis.
• Deje suficiente espacio en torno al interruptor principal para que puede accederse fácilmente al

mismo en caso de emergencia .
• beje suficiente espacio en torno al enchufe de corriente para que pueda desenchufarse

fácilmente en caso de emergencia. (En el EX-1),
• Deje suficrente espacio en torno a/ cuadro eléctlico para que el disyuntor pueda abrirse

fácilmente en caso de emergencia (En el EX-2)
• Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo debe conectarse siempre a una fuente de

alimentación con puesta a tierra.
• Para evitar el riesgo de descarga e{éctrica, no cambie ei cable de a{imentación.
• No utifice tomacorn.entes múltiples pOl1átiles ni cables de alargue para el suministro de energía

de{ sistema,
• No to ue a la vez al aciente iezas conductoras, como fas terminales de fas conectores.

LtNOTA
• Este equipo no proporciona números de Te (exigidos en 21 CFR 1020.33 y CEI60601~2~44) ni

valores equivalentes calculados mediante {a absorción radiológica absoluta en el material de
destino.

• Las imágenes radiográficas pueden verse afectadas por el ruido electromagnético ambiental
constante o intermitente. Esto podría provocar distorsiones o desplazamientos de la imagen, por lo
que ias imágenes obtenidas pueden no servír para eí diagnóstico.

• Se deben realizar pruebas de calidad de forma regular una vez cada seis meses (se recomienda
hacerlo una vez al mes) para mantener las condiciones necesarias que garanticen una calidad
de imagen adecuada así como la seguridad radiológica del equipo. El procedimiento de
comprobación se describe en el manual de procedimiento de comprobación de la calidad. que
se entregará con el equipo. Las otras funciones básicas, como los movimientos mecánicos, y las
teclas de la pantalla LeO y del panel de mando también deben comprobarse diariamente antes
be ser L/sadas.
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~ADVERTENCIA

•

• Abandone siempre la cabina de rayos X y pulse el
borón desde juera .

• En caso de emergencia, suelte el botón de emisión
pata patar la unidad por completo.

• Si, por cualquier mOlil'O, el usuario debe
permanecer en la sala de rayos X durante la
emisión radiológica, debe estar a lIll mínimo de.
dos metros de la unidad y llevar un delantal de
protección radiológica con collar tiroideo. ]\/0 debe
estar ell la trarectoria de! !laz de raros X.. .

~NOTA
• Advierta al pacieTlte de que 110 debe moverse

durante la emisión (mientras suene el indicador
acústico). Si el paciente se muel'e, el brazo podría
golpearlo o la imagen podría estropearse .

• Jlfalllenga pulsado el botón de emisión hasta que
finalice todo el procedimiento. Si sue!ta e! borón, el
procedimiento de exposición se detendrá.

• Si se deliene una e.\posidón alifes de haber
terminado, acompañe al pacieTlte juera de la
unidad.

GR1M DENTAl.-ESS.A.
F ••rrn liban Y<lnim;JCardolo

Directora téCfl\C8;A{:lOderao01egal
MN 11014444
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• En caso de accidente, no debe usarse el equipo hasta que haya sido reparado por un técnico
cualificado y con formación, proporcionado por el fabricante .

• Pídale al paciente que se quite las gafas, collares, pendientes y cualquier accesorio que pueda
interferir en el diagnóstico .

• Si no se ha usado la unidad durante algún tiempo, asegúrese de que funcione con normalidad y de
forma segura antes de usarla .

• No introduzca los dedos en los huecos y aberturas de las piezas móviles, como los estabilizadores
de sien, así como en los orificios de los pernos roscados de la columna de soporte .

• No encienda el interruptor principal si el paciente se halla cerca de la unidad. El brazo se moverá
y podría golpearlo .

• Advierta al paciente de que no debe moverse durante la exposición radiológica (mientras suene el
indicador acústico). Si el paciente se mueve, el brazo podría golpearlo o la exposición podría
fallar .

• Mantenga pulsado el botón de emisión hasta que finalice todo el procedimiento. Si suelta el botón,
el procedimiento de exposición se detendrá. !

• Si se detiene una exposición antes de haber terminado, acompañe al paciente fuera de la unidad. '
• Los haces láser podrían dañarle los ojos. No mire a los haces de posición. Adviértale al paciente

que no debe mirar a los haces de posición .
• No deje que el paciente toque los interruptores del panel de mando del bastidor.
• Evite que el pelo del paciente quede atrapado en los componentes móviles. Suelte las coletas para

que el brazo no las golpee .
• Pida al paciente que se coloque el delantal de protección radiológica con collar tiroideo .
• Debe utilizarse una nueva boquilla o funda de aleta de mordida no contaminada con cada paciente

para evitar contagios por contaminación cruzada. '
• Utilice únicamente las boquillas especificadas .
• Evite que los estabilizadores de sien golpeen al paciente en el ojo .
• No ejerza demasiada fuerza para cerrar los estabilizadores de sien. Podría ser incómodo para el

paciente y dañar los estabilizadores. Introducir o sacar al paciente de forma brusca también podría
dañar los estabilizadores. \'

• Asegúrese de que el paciente esté fuera de la unidad antes de volver a poner el brazo en la
posición de entrada del paciente; así, evitará que el paciente se golpee. :

• En caso de emergencia, cuando el brazo esté volviendo a la posición de entrada del paciente,
pulse el botón de emisión, la tecla Ready (Preparado) del panel de mando o la perilla de parada de
emergencia para detenerlo. ,

• Extreme precauciones al introducir las varillas para el oído y no mueva el craneostato una vez las I
haya introducido. Podría causarle lesiones graves al paciente. !

• Abra las placas de las varillas para oído con mucho cuidado y asegúrese de que las varillas para
oído están totalmente fuera de los oídos del paciente para evitar lesiones .

• No permita nunca que el paciente se agarre a su pantalla de protección .
• Asegúrese de que el detector para cefalometría y la placa de ranura secundaria no golpeen el

hombro del paciente .
• No olvide apagar el equipo después de usarlo para evitar pérdidas de electricidad y accidentes.
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