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suenos ares, 08 ENE. 2077
| VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2999-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Y Tecnologia Médica
(ANMAT), v |

CONSiDERANDO:

1 Que por las presentes actuaciones la firma WISE IMAGE S.A.
solicita |a revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM
NO‘ PM-1976-1, denominado SISTEMAW DE RAYOS X PARA DIASBNOSTICO
MAXILODENTAL, marca PLANMECA. : .

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidon ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

‘ Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

nor‘matlva aplicable. ‘
Que la Direccion Naaonal de Productos Medlcos ha tomado la
intervencién que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferldas por €l Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de! 16 de Diciembre de 2015. §
|
Por ello;
\ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA o
| DISPONE: |
ARTICULO 10.- Revalidese la ‘fecha de v1genc1a'del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N¢ PM-1976-1, correspondiente a! producto meédico denominado
SISTEMA DE RAYOS X -PARA DIAGNOSTICO MAXILODENTAL, marca PLANMECA.

propledad de la firma WISE IMAGE S.A. obtenido a traves de la Dlsp05|c1on
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AN{VEAT N° 5275 de fecha 29 de'JuIio'de 2011, segln lo establecido en el Anexo
que forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-1976-1, denominado SISTEMA DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO
MAXILODENTAL, marca PLANMECA . - |
ARTICULO 3°.- Acépta'se el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1976-1.

ARTICULO 4o0.- Registrese; por el Departamehto de Mesa de Entrada,
nottﬁquese al mteresado Y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Dlsp05|C|on, conJuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese, '
Expediente NO 1-47-3110-2999- 16 8
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El IAdministrador Nacional de la Administracidn Nacional' de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N 1 .......... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1976-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma WISE IMAGE

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado SISTEMA DE.RAYOS X PARA DIAGNOSTICO

MAXILODENTAL.
Marca: PLANMECA.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5275/11 de fecha 29 de Julio de 2011

Tramitado por expediente N° 1-47-6138-11-0

ANEXO DE AUTORIZACI()N DE MODIFICACIONES

"DATO ~ —
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR RIZAD
\éfiﬂfggd%e' 29 de Julio de 2016 29 de julio de 2021
! ProMax ,
ProOne i
| Promax ‘ 1
ProMax 3D ‘
Proone oroM b :
roMax s
MoidEIO/S Proline XC i
ProMax 3D Plus
Promax 3D
o Pro Max 3D Mid 4
| ProMax 3D Max j
N ‘Aprobado por Disposicién ANMAT | i
Rotulos N° 5275/11 Afs. 11,
Instrucciones Aprobado por Disposicion ANMAT
de uso N°® 5275/11. Afs 19 a 42.

1
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| Sistema de Rayos X para Diagnéstico Maxilodental
N°'de serie: XXXX
Marca: PLANMECA

ey

Fabricado por:
Planmeca Oy
Asentajankatu 6. 00880 Helsinki, Finlandia | m{l MM/AAAA

| )

Modelo: ProMax O ProOne {2 ProMax 3D O ProMax 3D s [ : g
' ProMax 3D Plus O ProMax 3D Mid O ProMax 3D Max C s

1L

Autorizado por la ANMAT PM 1976-1. i ‘i»
: ' . %’_
Imﬁortado por: EE

WISE IMAGE S.A. A ;

Washington 3481 (C1430), Ciudad Autdnoma de;Buenos Aires, 5 I
Argentina }:
Tel: (54-11) 4546-3113. K "
o -— E;

:

:

|
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.

Responsable Técnico: Ing. Electric. Juan de Dios Sebastian Caila  NM.N. N°12003

Venta exclusiva a profesionales & instituciones sanitarias

: Proyecto de Ratulo.

Y

e ——aem, —— e

wl

Ing Juan de Dios Sebastian Caila
Director Técnico
Mat. COPIME 12003 L
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INSTRUCCIONES DE USO
|

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razon Social y Direccion (Fabricante): |
Planmeca Oy
Asentajankatu 6, 00880 Helsinki, Finlandia.
| | |
Razén Social y Direccién (Rétulo del Importador):
WISE IMAGE S.A.

Washington 3481 (C1430), Ciudad Auténoma:l de Buenos Aires, Argentina. .

Tel: (54-11) 4546-3113.
|

Identificacion del Producto: |
Producto: Sistema de Rayos X para Diagndstico Maxilodental.
|
Marca: PLANMECA.

Modelos: ProMax, ProOne, ProMax 3D, Prol\e:flax 3D s, ProMax 3D Plus, ProMax 3D

: Mid, ProMax 3D Max.

)

0179 .

iy

i

— i
Condiciones Temperatura 10a30°C ‘
operativas y de .
instalac;ic')n Humedad . 15a 85% (sin condensacion) '
0 : !
Condiciones de | Temperatura 0 !a 50 °C |
almacenamiento ! .
y transporte Hum/ec@d Vi 15 a 85% (sin condensacion)
, | ‘ l
li ‘ Ing Juan de Dios Sebastian Calla /
WISE IMAG Director Tacnico
Mat. COPIME 12003
LUIS ALBERTO IBUEZ
APODE
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Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o

Manipulacion: | 0 1 ?g g

Simbolo Descripcion

T

Fragil 4
Este lado arriba

No exponer a lluvia

nEx

Y
(N

g

No exponer a luz solar

No apilar
|
Responsable Técnico de Wise Image S.A. legalmente habilitado: Ing. Electric. Juan de
Dios Sebastian Caila. M.N. 12003.
Ndmero de hegistro del Producto Médico: “Autorizado por fa ANMAT PM 1976-1". -
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. _ ’_
|

3.2 Prestaciones atribuidas por ¢! fabricante y efectos secundarios no deseados

El Sistema de Rayos X para Diagndstico Maxilodental permite obtener imagenes por
Raycs X dela anatomia dentomaxilofacial, utilizando técnicas panoramicas, topograficas

lineales y topograficas volumétricas de haz conico y cefalometricas

| \
3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos |

El Sistema de Rayos X para Diagnéstico Maxilodental, se utiliza en combinacion con
otros equipahientos para llevar a cabo su funcién de manera correcta. Estos equipos son i
un CPU, en donde se pueden ¢argar los distintos ISoftware que se utilizaran segL'm el tipo 57
de Imagenes que se dgsea obtener, y segun el Modelo con el cual se este trabajando; un | i
Monitor parsi:l poder/ visualizar las imagenes a medida que se van tomando; y una / :
ran imprimir las imége'nes obtenidas por, i

impresora con la cyal se/p a de Rayos .

I 05 Sebastian Caila
Director Técnico
Mat. COPIME 12003 10
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34 Insta{acién, mantenimiento y calibracién.del Producto Médico

Instalacion del Interruptor de Exposicion

El interruptor de exposicion puede instalarse en la pared o colgarse de un gancho
que se encuentra en la parte superior de la columna fija si el area de proteccion contra la
radiacion lo permite.

Se debe configurar la Unidad de Rayos X. El indicador luminoso verde se
encendera en el botén de exposicion y en el panel de control cuando la unidad esté
configurada correctamente y lista para realizar una exposicion. Ademas, la palabra
PREPARAE‘)O dejara de parpadear en la pantalla |del panel de control.

El indicador luminoso ambar se encenderd en el interruptor de exposicion y en el
panel de control cuando se lleve a cabo una exposicién. Es una forma de probar, antes de
comenzar a‘utilizar el equipo, de que la unidad esta generando radiacién. Ademas, se oira
una sefial de advertencia de radiacion. |
} %’ ; Lo~
‘ ! @

Botdn de Exposicidn
1 con indicador luminoso
| VERDE = PREPARADO

indicador luminosa | !
de Exposicién '
AMBAR = EXPOSICION

AN

Figura 3.4.1: Indicadores del Interruptor de Exposicién.

‘ ng Ju 05 Sebastian Caila

f Director Técmco
1l WasEw i ! Mat. COPIME 12003

LUISALB IGUEZ 11
AP

A su vez, al mi tigtnpo, en el Panel de control se deben iluminar los sngwentes
indicadores: '

BT b sy

PR S

i gt v e e

I

|
|



PM-1976-1

Sistema de Rayos X para
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indicador Luminoso @ ? ? ¥ E
de Exposicion  —— O i :
| {

{AMBARY)

f1\
tndicador Luminoso reapy O
de Preparado PRET

| (VERDE)

Cuando desee realizar una exposicion, se debe presionar y mantener presionadd

el boton de exposicion durante la toma de la exposicion. Si se suelta el boton antes de
que el ciclo de exposicién haya finalizado, la radiacién se interrumpe, el brazo C se
detiene y aparece un mensaje de ayuda en la pantalla del panel de control. Guie al
paciente fuera de la unidad de rayos X. Luego, toque OK para borrar el mensaje de

ayuda.

L P

Encendido de la Unidad de Rayos X

\
Ei interruptor de encendido/apagado esta situado debajo de la parte superior de la

columna fija. Cuando encienda la unidad de rayos X, presionando el interruptor, la

pantalla priricipal aparecera en el panel de control y la unidad de rayos X realizara una

auto-prueba que durara algunos segundos. La unidad de rayos X estara entonces lista
para ser utilizada.

N Parte superior de la columna fija

- -

Inlerruplor de
Encendido/Apagado

ng Juan de Dios Sebastian Caila : i
Director Técnico 12
Mat. COPIME 12003
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o ! L
Preparatrvm para realizar una exposicion Z q
a

'|
Si se esta utilizando un sensor Dimax, recordar que debe se debe cambiar 8!

| -
sensor antes de tomar exposiciones 3D. Si tiene un cefalostato, puede desplazar el

e v

= “Mﬁ: TR

| , " .
sensor Dlmiax al cefalostato mientras utiliza el sensor 3D (y vice versa).

Desplazamiento del sensor Dimax del cefalostato al brazo C . '
Sila unida‘d de rayos X cuenta con un cefalostato (opcional), la unidad puede tener un
cabezal sehsor mévil que puede agregarse al adaptador en el cefalostato o al brazo C. %,
Como alternativa, la unidad puede tener dos cabezales sensores fijos. Si su unidad de |
rayos X t|er‘1e un cabeza!l sensor movil, seguir estas instrucciones para mover el cabezal 45
sensor del cefalostato al brazo C. 'i .
. Pagbs para la Desconexion del sensor Dimax del cefalostato i
NOTA: El indicador luminoso esta encendido cuando el sensor esté en uso. No retirar el ,‘
cabezal ser'wsor cuando el indicador luminoso esta encendido ya que puede dafiar el ]‘
sensor o bq‘rrar datos de imagenes. ,
. L e |

1, Pres‘ionar el conector eléctrico del A " 1=
cefalostato. De este modo, se acatodsr };

i

| . v
desconectara la conexion eléctrica

entr\e el cabezal sensor y el
cefalostato.

Sensor

Dimax | Indicador

J luminoso

2. Girar la perilla de cierre 180 grados.

P .
| |
Se liberara el mecanismo de — '
ey N \\
bloqueo del cabezal senghor. Perilla de
bloquen

77

Ing “Juan de Dios Sebastian Caila
Director Taznico
Mat. COPIME 12003

13
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3. Reti‘rar cuidadosamente el cabezal

Sensor.

|

|

1. Presione el cabezal sensor en el

adaptador del brazo C.

J

¥
2. Girat" la perilla de cierre 180 grados
para completar la conexion

mec?nica.
\

3. En el interior del brazo C, presione
‘nector eléctrico del brazo C.

el COL

Estara lista la conexion gléctrica

entre el cabezal sefsgr y el brazo

LUIS ALBERTD
AP

:PIE O .

Perilla de
blogueo

i Conector
i eléctica dsl
{ brazo G

Ing’ Juan de Dios Sebastian Caita

Director Técnico

Mat. COPIME 12003 14

L
f
1
1
¥
1




_ PM-1976-1
Sistema de Rayos X para

Diagnostico Maxilodental

Legajo N° 1976,

Instalacion y extraccion del sensor 3D

¢ Pasos para la Instalacién del sensor 3D al brazo C

1. Colocar el cabezal sensor en el

conector del brazo C.

o
2. Girar la perilla de cierre sobre el

meq:anismo de blogueo. Esto

asegurara el cabezal sensor en su

posicion.
....... |
T
| Wﬁ#ﬁ:‘:—‘%\ gy X
3. Empujar el boton del conector / w;
|

eléctrico del brazo C del otro lado.

/
. i /@W&L‘Li ; Botédn del
Sl S senselar |
2;,_’:_?ij Jl eictico del

Estara lista la conexion eléctrica
! | | brazo C

entre el cabezal sensor y el brazo
C.

+ Pasos para la desconexion del sensor 3D del brazo C
NOTA: El indicador luminoso esta encendido cuando el sensor esté en uso. No retirar eli
cabezal sensor cuando el indjcador luminoso esta encendido ya que puede dafiar el

sensor o borrar datos

indf Juan de Dios Sepastian Calla

WIS‘ . Director T&cnico
LUIS ALBERT Mat. COPIME 12003
ARG
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1. Presionar el conector eléctrico

del ﬁ)razo C ubicado en el

mecanismo de conexion rapida. De
Conector
eléctrico

este modo, se desconectara la del braza C
con¢xién eléctrica entre el cabezal

sensor y el brazo C.

2. Girar fa perilla de cierre 180 grados.
De este modo, se liberara el
mecanismo de bloqueo del cabezal

sensor.

3. Retirar cuidadosamente el cabezal

sens?r de su posicién.

Conexidn de Cables

« Conexidén del cable del interruptor de exposicién
Conectar el cable del interruptor de exposicion al terminal del lado derecho debaje de '

la parte superior de la columna/fija. Luego, conectar el otro extremo del cable al interruptor de |

1
i

pr

fng Juan de Dios Sebastian Caila
Director Técnico
Mat. COPIME 12003

exposicion,

L
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0179

Cable del Interruptor
de Exposicidn

| Figura 3.4.3: Conexion del cable del interruptor de Exposicion
o Con'exi{c'm del cable del panel de control externo (opcional)
Puede instalarse un panel de control externo opcional, por ejemplo, en una pantalla de
proteccion contra la radiacién. Esto le permitira controlar los mensajes en el panel de

control mientras se toma una exposicion. E! cable del panel de control externo se conecta

al terminal central debajo de la parte superior de la columna fija.
4

Figura 3.4.4: Lugar de Conexion del cable del Panei de Control Externo |

. Desconiexién de cables
Si sé desea desconectar alguno de los cables conectados al terminal debajo de la|
parte superior de la columnadlija, quitar la placa de enclavamiento. Quitar la placa de!

enclavamier)lto destor, los dos tornillos M4X12 DIN7984 de la placa con una llave

Allen de 2,5 mm.

(ng Juan de Dios Sebastian Caila
Diractor Tégnico

Wis
. Mat. COPIME 12003
LUIS ALBERTO RODHIGUEZ I
AP IAAL Y 17
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Destomille estos

tornillos  ~._ 0
< ) )

Placa de
enclava-
miento

5 Figura 3.4.5: Desconexion de cables.
|
Mantenimiento
Para garantizar la seguridad del usuario y del paciente y asegurar la calidad de
imagen, la|unidad debe ser revisada y recalibrada por un técnico de mahtenimiento
calificade de PLANMECA. anualmente o después de cada 10.000 exposiciones, si esto
fuera antes. Consultar el Manual Técnico para obtener informacion detallada sobre el

mantenimiento.

3.5 Implantacion del Producto Médico ' t
No Cg:!rresponde {no es un Producto Médico Implantable).

3.6 Rlesgos de interferencia reciproca

Este S|stema cumple con la norma internacional IEC 60601-2 (EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sido
probado ¥y ése encontré que cumple con los limites expresados en esta norma. SinI
embargo, un entorno electromagnético que supere los limites o niveles estipulados en la
IEC 60601-1-2, puede provocar interferencias perjudiciales para el Sistema o provocar
que el mismio no realice su cpmetido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por lo

- - - . ' I
&\opdrando con el sistema, si se llegara a producir una variacion no

tanto, m|entras se
deseada relacmn da corl{su rendimiento operativo previsto, se debera evitar, identificar

resolver el efectd electigmagnético adverso antes de seguir utilizand

Ing 4lian de Dios Sebastian Caita
we [ractor Técnico
WISE Im . Mat. COPIME 12003

18
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. ) - | N

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se -
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a ofros disbositivos cercanos. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion en particular. Si alguno de los componentes de este
Sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede determinarse
prendiendo| y apagando cada uno de los componentes, se recomienda al usuario que
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

¢ Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

« Aumentar la separacion entre los equipos.

. Conec‘:tar los componentes del Sistema a un toma de un circuito distinto de aquel al
que el otro dispositivo(s) esta conectado.

Si el problema no puede ser solucionado con las medidas enunciadas
anteriormenite, detener el uso del equipo y consultar al Fabricante o al representante para
mayor informacion.

Se recomienda no colocar dispositivos médicos que generen ondas
e!ectromagr?éticas cerca del Sistema de Rayos X para Diagnoéstico Maxilodental. El
Sistema usa energia de RF solo ﬁara sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en equipos electronicos

cercanos.

37 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion |

No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién :
NOTA: Cuando desinfecte las superficies de la unidad, desconectar previamente la /

alimentacion eléctrica.

Las piezas d& morgid4, el soporte de barbilla, el apoyo de barbilia, los soportes dé

sienes y los soportes de/ cabeza del cefalostato pueden ser autoclavados a una

temperatura maxjma de °C o limpiados con soluciones a base de alcohol.

WiSE IMA . Ingf Juian 38 [70s Sebastian Caila '
Drrector Técnico
Mat. COPIME 12003
!
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n
U

Otras superficies de la unidad, incluso la pantalla dei panel de control y el soporte

de pacienté 3D, pueden limpiarse con un pafio suave, humedecido ligeramente con una
solucién limpiadora suave. No utilizar productos de limpieza en aerosol o spray
directamenite sobre las superficies de la unidad.

3.9 Tratarr,niento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Medico

Boton de parada de emergencia

Ante!:'s de utilizar el Sistema de Rayos X es importante entender el funcionamiento
del Boton él_\e parada de emergencia. Este botén esta ubicado en la parte superior de la
columna fijléj. Ante una emergencia, presionar el botdn para detener la unidad de rayos X.
Cuando se?L presiona el botén de parada de emergencia, todos los movimientos de la
unidad de Irayos X se bloquean y la unidad no genera radiacion. El movimiento
ascendente/descendente se detendra en una distancia de 10 mm (0,4 pulgadas).

Aparece un mensaje de ayuda en la pantalla del panel de control. Guiar al paciente
fuera de Ia\! unidad de rayos X. Luego, liberar el botén de parada de emergencia. La

unidad de rayos X se reiniciara automaticamente.
| 3
l Botén de
Parada de
l Emergencid

I 1y |
. \.‘ kY l
I - - 1=
! Figura 3.9.1: Botén de parada de emergencia.
Panel de Control

i
Antels de comenzar a tomar imagenes con el Sistema de RX, se debe entender ell

}

funcionamiento de! Panel de Cghtrol. Para hacer seleccionar algo en el panel de control;

-

ing Juan deBiTs Sebastian Caila
Director Técnico

Mat. COPIME 12003
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campo Prog. Se oira un tono de sefial cuando se active un campo o icono. Se \q_ébéiteﬁ:fé{r"
precaucion de no utilizar objetos filosos para operar en el panel de control. o

Solo‘ los campos de texto y los iconos son sensibles al tacto; si se toca otra area
en la pantalla, no se activara ninguna funcion. Si no se toca el panel de control durante 30
minutos, se activa el modoe salvapantallas. En el modo salvapantallas, se encenderan la
luz de Preparado en el lado derecho de la pantalla y el indicador luminoso en el interruptor
de exposicién. Al tocar la pantalla, el panel de control se activara nuevamente.

El pénel de control es mévil. Puede moverlo a la derecha o a la izquierda, si es
necesario. NOTA El contenido de las pantallas del panel de control depende de la

configuracion de la unidad.

|

Figura 3.8.2: Movimientos de! Panel de Control.

Conﬁquracié\n General del Sistema previa al uso

» Seleccion del tamano del paciente
Para seleccionar el tamafio del paciente, tocar el simbolo del tamafio adecuado en el
campo de ‘tamaﬁo de paciente en la pantalla principal. El tamafio de paciente

seleccionado aparecera resaltado.
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De lzquTerda a derecha: u ?"7 fg
- NIﬁO Q;;‘
- Adolescente

- Adulto de contextura pequefia
- Ndulto de contextura promedio
- Adulto de contextura grande
Los valores de exposicion (kV y mA) cambiaran automaticamente de acuerdo con el
tamario de paciente y el programa de exposicién seleccionado (y la resclucién de imagen
en 3D). o
Para un nifio, se debe seleccionar el tamafio de paciente mas pequeno. La seleccion
del tamafio de paciente mas pequefic cambiard automaticamente |a configuracién de la
forma y el tamafio del maxilar a "Normal & Estrecho”. Ademas, el ancho y la altura del
area expuesta se reduciran levemente. La seleccion de cualquier tamarfo de paciente
ubicado en el el rango medio cambiara automaticamente la configuracion del tamafio y Ié
forma del maxilar a “Normal & Mediano”. Seleccionar el tamafio de paciente mas grande
para adultos de contextura grande. La seleccion del tamafio de paciente mas grande
cambiara automaticamente la configuracién del tamafio y la forma del maxilar a “Normal &
Ancho”. |
. Sele!ccién de valores de kilovoltio y miliamperio
Los valores de exposicion (kV y mA) cambiaran automaticamente de acuerdo con el
tamafio de paciente y el programa de exposicién seleccionado (y la resolucion de imagen
en 3D). Los valores de exposicion preconfigurados son valores promedios y solo se
presentén ;'Ll modo de guia para el usuario. Para cambiar los valores de exposicién

preconfigurados toque el campo kV/mA en la pantalla principal. ' |

s
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Aparecera la pantalla Select kV/mA (Seleccionar kV/mA).Para seleccionar los
o . .
valores de |exposicién deseados, tocar {os valores de kV y mA correspondientes. Los
valores sel‘?ccionados aparecen resaltados. Los valores de exposicién preconfigurados

para el programa de exposicién seleccionado se muestran en las teclas de acceso rapido

enla parte: nferior de la pantalla.

Select

NOTA: La Feleccién manual de los valores de kV y mA anula la configuracién automatica
[ . ~
de las teclas de acceso rapido.

|
Tocar OK para confirmar la seleccion y regresar a la pantalla principal.

. Camblo de los valores de exposicion de las teclas de acceso rapido

Los valores de exposicion de las teclas de acceso rapido han sido preconfigurados en
fabrica. De|ser necesario, el usuario puede cambiar los valores preconfigurados. Para

cambiar los valores preconfigurados de una tecla de acceso rapido, primero seleccionar

los valores de kV y mA requeridos tocando los campos correspondientes en la pantalla de
parametros y después presione y mantenga presionada la tecla de acceso rapido que se
encuentra e;n la parte inferior de la pantalla hasta oir un tono de sefal. La tecla de acceso

rapido mostrara los nuevos valores de exposicion.

select

- T , R s

KV " mA
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Los valores de las teclas de acceso rapide son especificos de cada programa:; es
decir, los valores de exposicidén han sido configurados por separado para cada programa.
El cambio de los valores preconfigurados de las teclas de acceso rapido de un programa
no modificara los valores preconfigurados de otros programas de exposicion.

. Sele!ccién de la posicion de entrada del paciente

Los movimientos del brazo de la unidad de rayos X se basan en la nueva tecnologia
SCARA (por sus siglas en inglés, Selectively Compliant Articulated Robot Arm / Brazo
Robot Artic(;lado Selectivamente Adaptable). La unidad con el brazo de robot SCARA3
con tres articulaciones ofrece dos posiciones de entrada: Entrada 1 y Entrada 2. Puede
utilizar cualquiera de las dos segun sus preferencias. Si selecciona a opcién Go Entry 1
(Entrada 1), el brazo C se movera hacia atras, fuera del area de ubicacion del paciente.
Esta posicién de vista completa le permite monitorear y ajustar la posicion del paciente
libremente desde todas las direcciones. De ser necesario, la funcion Entrada 1 puede
desactivars&l,. Esto puede ser necesario si no hay espacio para que se mueva el brazo C.

Si se selecciona la opcién Go Entry 2 (Entrada 2), el brazo C se ubicara alrédedor de
los apoyos de sienes. Esta es la posicidn clasica de entrada cerrada del paciente. |

i 1
4' -,J A o Pll

"

[E!m.uz |

\ Posicién de vista Posicidn de visia
' completa tracicional

Las unidades con el brazo robético SCARAZ, en cambio, tienen sélo dos!
articulaciones y ofrecen una Unica posicién de entrada del paciente (Entrada 2). Esta!
posicion de entrada del paciente es la posicion de entrada cerrada clasica en la que el!
brazo C est "I ubicado alrededor de Jos apoyos de sienes. :

* Seleccion del ppégrama
Preparacién Idef ,oacieéf—\r

indicarle al paciente que retire sus gafas, audifonos,

ue se va a utilizar

El pr!ofesion | debera

dentadura postiza, fhorquillf
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aros, ya que podrian generar sombras o reflejos en la imagen. El paciente tambien debe

quitarse las prendas de vestir sueltas {por ejemplo, bufandas, pafuelos, corbatas) qué
podrian quedar atrapadas en los brazos de la unidad de rayos X. Colocar un delantal de
proteccion éobre la espalda del paciente, si fuera necesario. |

Ubicacion del paciente

Guigr al paciente hacia la unidad de modo que quede con la cara hacia el soporte
de paciente. El paciente puede estar sentado o de pie durante el procedimiento. Ajustar la
unidad de rayos X segun la altura del paciente. Para ello, presionar uno de los botones de
ajuste de aliura hasta que !a copa de barbilla esté aproximadamente al mismo nivel que el
maxilar inferior del paciente. La columna telescdpica se movera lentamente al principio y
después mas rapido. Indicarle al paciente que se agarre de los soportes y se apoye contra
la cinta parg cabeza. De ser necesario, ajustar la inclinacion de la cabeza del paciente

ajustando o aflojando la cinta para cabeza.

|

Seleccionar el progra Q/ D que se utilizard, siguiendo los pasos que se describen
el equipo. Especificar el tamafio de volumen y el area de la

imagen. Luego seleccionar /&l\tamario del paciente y seleccionar la resolucign de imagen

L
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‘que se desee. Los valores de exposicion cambiaran automaticamente de acuerdd con elf ' 9

tamafio de ;paciente, el programa de exposicion seleccionado y la resolucion de la imagen.

Los valores de exposicion preconfigurados se muestran en la siguiente tabla. Los valores
de exposici'ﬁ)n preconfigurados son valores promedios y solo se presentan a modo de guia :

para el usuario. De ser necesario, se puede cambiar los valores preconfigurados. Siempre

trate de minimizar la dosis de radiacién al paciente.

Valores de exposicién 3D
Resolucién: Normal o Alta: o

Paciente Valor kV Valor mA
Nifio 90 8
Adolescente 90 9
Adulto Ele Contextura 90 10
Pequefia |,
Adulto de Contextura 90 12
Promedio
Adulto de Qontextura 90 14
Grande

| Valores de exposicion 3D

I Resolucién: Normal o Alta o

Paciente Valor kV W Valor mA '
Nifio ] 90 1
Adolescente 90 2
Adulto de Gontextura 90 3
Pequefia
Adulto d_e Contextura 90 4
Promedio
Adulto de (%ontextura 90 5
Grande ;

El valor estimado de miliamperio-segundos (mAs) correspondiente a la exposiciéon

gue vaa reelllizarse se mostrara automaticamente en la pantalla. X

J
3.11 Precauciones e cambio de funcionamiento

Existen mt=.:L sajes de Errol 4/ Mesnajes de ayuda.

'ng Juar de Dios Sebastian Calla ¢
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La unid?d de rayos X posee una caracteristica de autoverificacion, la cual controla el

Sistema de Rayos X para
Diagnéstico Maxilodental

correcto funcionamiento del equipo. Si el sistema detecta una falla técnica, aparece un
mensaje dé‘ error (p. ej., E201) en el panel de control. Un mensaje de error indica que la
unidad de ayos X tiene un problema que debe ser solucionado antes de que puedan
tomarse mas exposiciones. La unidad de rayos X no acepta ordenes del usuario hasta
que no se borra el mensaje de error de la pantalla. Guie al paciente fuera de la unidad de
rayos X. Tocar OK para borrar el mensaje.

El usua‘no debera contactar a su técnico de mantenimiento para solicitar ayuda si
recibe un mensaje de error.
J Mensajes de Error *

La unldad de rayos X posee una caracteristica de autoverificacion, la cual controla el
correcto funmonamtento del equipo. Si el sistema detecta un error operativo, aparece un
mensaje de‘:ayuda (p. €., H101) en el panel de control. La unidad de rayos X no acepta
ordenes deliusuario hasta que no se borra el mensaje de ayuda de la pantalla. Tocar OK
para borrar el mensaje. La siguiente lista muestra, en orden numérico, todos los mensajes

de ayuda que pueden aparecer en el panel de control.

unidad de raycs X antes de
El botén de exposicion fue | mover el brazo C. Presionar y

H101 liberado antes de finalizar la | mantener presionado el
exposicion. botén de exposicién durante
todo el tiempo que dure la

nterruptor de

Gwar al pamente fuera de la

parada de emergencia para

eXDOSICIon exposicion. !
XPOSICIO Soltar el botén de exposicion.,
E! boton de exposicion esta Fara resmplazar el i !
H102 | | atascado o el cable esta en interruptor d_e expaosicion, de
cartocircuito. ser necesario, comunicarse
| con su técnico de 1
mantenimiento. i
i Todos los movimientos de la ‘
unidad de rayos X estan
Boton de ElBotdn de parada de blogueados, no se genera
H105 parada de rﬁergencia ha sido radiacion. Guiar al paciente
emergencia /éctivado. fuera de la unidad de rayos
| X. Luego, liberar e! botén de

g Juan de Dios Sebastian Caila
Director Técnico
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T .
retomar la operacion i;%rmy%l. i

DEC esta recibiendo

Cambiar los valores de

H115 ) L L
DEC demasiada radiacion exposicion.
H116 DEC esta recibiendo Cambiar los valores de
| radiacion insuficiente. exposicion.
i E! movimiento de altura no Antes de mover la coiumna
es posible porque se activd nuev?mente, retirar los
H142 obstaculos que puedan
la placa de tope en la parte o
. X entorpecer el movimiento de -
inferior de la columna.
la columna.
Desplazamiento El movimiento de altura no
de Altura es posible porque esta
atascado uno (0 mas)
H144 botones de control de Liberar el botén/la palanca de
- . mando.
posicionamiento o la
1 palanca de mando de
| posicionamiento.
La tension de linea fue La exposicion se lnterrgmplo.
. . Comuniguese con su tecnico .
H151 demasiado baja durante la -
ExXDOSICION de mantenimiento para
Tension de P ) solicitar Asistencia. '
linea La exposicion no es posible.
H152 ‘ La tensién de linea es Comuniguese con su técnico
demasiado baja. de mantenimiento para
solicitar asistencia.
La temperatura del cabezal Aguardar unos minutos hasta:
H161 P . que se enfrie el cabezal del
de! tubo es demasiado alta. tubo
L La temperatura del motor Aguardar unos minutos para ‘
H162 de elevacion es demasiado | que se enfrie el motor de
| alta. elevacion, !
‘ La temperatura de ia fuente | Aguardar unos minutos para i
H163 | de alimentacion (PSU) es que se enfrie la fuente de l
Temperatura demasiado alia. alimentacion (PSU). ;
i
La temperatura del cabezal Aguardar unos minutos hastaj
! del tubo es demasiado alta .
H165 : que se enfrie el cabezal def
para los valores de
.y ) tubo.
exposicion seleccionados. .
. ) - Aguardar unos minutos hasta
Se super¢ el nivel maximo que se enfrie el cabezal del
H166 de energia del cabezal del {ubo 0 usar valores de
tubo L . .
/ exposicién mas bajos.
ElAensor no esta
H171 Mensajes / \" nectado correctamente al Conect_ar'y/o trabar el sensorl
relaclonado c. en posicion. i
con el prazo ‘
H172 | sensor no esta Conecte y/o trabe el sensor_ |
28 |
W:s )
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H175

H176

H177

H178

H180

H181

H182

H183

H184

H185

H186

H187

H189

H192

usuario

conectado correctamente al
cefalostato.

en posicién.

L.a seleccion del programa
del ordenador presenta
inconvenientes con el
programa de la unidad de
rayos X seleccionado.

Seleccione otro modo de
exposicién en Romexis.

Violacién del limite de la
zona de seguridad en el
modo tomografico.

Cambiar los valores del
espesor de la capa, posicion
0 angulo.

La exposicion no es posible
con esta configuracién.

Cambiar la configuracion del
area objetivo.

La exposicion no es posible
con esta configuracion.

Cambiar la configuracion.

DEC no esta disponible.

El proceso de
procesamiento de
imagenes se cancelo en
Romexis.

Tiempo de espera agotado
en la transmisién de datos
de imagen.

La exposicion se interrumpio.
Comunicarse con su tecnico
de mantenimiento para
solicitar asistencia.

El sensor instalado no es
adecuado para el programa
seleccionado.

Cambie el sensor.

Retirar el sensor 3D.

El sensor 3D no esta
instalado correctamente.

Conectar y/o trabar el sensor
en posicién.

Ninguna direccion P
definida para el sensor 3D.

Problema durante la
transmision de datos de
imagenes.

La exposicion se interrumpio.
Comunicarse con su tecnico
de mantenimiento para
solicitar asistencia.

Se tocd el panel de control
durante la exposicidn.

La exposicion se interrumpio.

No es posible activar la
radiacion o la comunicacion
con el ordenador (i410)
cuando las licencias de

Primero desactivar las
licencias

de demostracion {510}, luego
activar la radiacion o la
comunicacion con el

de ostracion estan ordenador |
ivadas (i510). (i410). |
N Ingduan de Dios Sevastian Gaila 29
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3.12 Preca‘,.nciones

*No déjar caer el sensor. La garantia limitada de Planmeca no cubre dafios a causa
del uso inadecuado como, por ejemplo, la caida del sensor, la negligencia of
causas ajenas al uso normal.

«No utilizar el sensor si el indicador de chogues esta rojo. Comunicarse con su
técnico de mantenimiento para solicitar asistencia.

+ Si, por alguna razon, supone que el cabezal sensor no funciona correctamente,
realizar una exposicion de prueba antes de realizar la exposicién con un paciente.

*Si se‘ interrumpe una exposicion (p. €j., si se suelta el botén de exposicion o si se
activa el boton de emergencia), el paciente debe ser retirado de la unidad de rayos
X antes de mover el brazo C.

e No c‘onectar equipos que no estén especificados como parte del sistema.

«No conectar una toma corriente mdltiple portatil o un cable de prolongacion al
sistema. :

«Si la unidad de rayos X presenta sefiales de pérdida de aceite, desconectar la
unidad de la red de alimentacién y comunicarse con el técnico de mantenimiento
para solicitar asistencia.

« La unidad de rayos X no debe utilizarse con mezclas anestésicas inflamables que
conténgan aire, oxigeno u 6xido nitroso. |

oNunéa utilizar un sistema de rayos X si esta defectuoso o dafiado. Comunicarse
con su técnico de mantenimiento para solicitar asistencia. :

+Si la unidad de rayos X ha estado guardada a temperaturas inferiores a +10C
durapte mas de unas horas, antes de encenderla, se debe aguardar hasta que la
unidad alcance la temperatura ambiente. |

e Asegurarse de que en la sala de rayos X haya un sistema eficaz de aire
aconidicionado. Se recomienda mantener constante la temperatura de la sala entre
+20°C y +26°C. . /

e Si hl:\. unidad de ray6s no esta conectada a un sistema de alimentacion,

ininterrumpida (UPS{), désconectar el sistema de la red de alimentacién durante

|
tormentas eléctricas.
J
Ing duan de Btos Sehatan Caila <
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medicamentos).

instalada y puesta en funcionamiento de acuerdo a la informacion especifica
EMC proporcionada en la documentacion adjunta.

e Los dispositivos de comunicaciones RF portatiles y méviles pueden afectar Ia
unid?d de rayos X.

« Los equipos externos instalados para la conexion a la entrada de sefales, salida
de sefiales u otros conectores deben cumplir con las normas IEC pertinentes (por
ejemplo, la norma IEC 60950 para equipos de IT y la serie de normas IEC 60601
paralequipos eléctricos médicos). Ademas, todas esas combinaciones (sistemas)
deben cumplir con la norma IEC 60601-1-1, "Requisitos de seguridad para
sistemas eléctricos médicos”. Los equipos que no cumplen la norma |[EC 60601
deben mantenerse fuera del area del paciente (a mas de 2m (79 in.) de la unidad'
de rayos X).

o 5j sé detecta una disminucion en la calidad de la imagen, comunicarse con su
técnico de mantenimiento.

+Si se ha tomado una exposicion pero la imagen no aparece en el programa de'
imagenes Romexis, comunicarse con su técnico de mantenimiento. Las ultimas 10
|mag‘enes pueden importarse manualmente a Romexis.

« Nunca colocar o colgar objetos de ninguna parte de la unidad de rayos x

« Cuando es probable que se requiera una evaluacion de tejidos blandos como parte:
de 1a evaluacién radiolégica del paciente, se recomienda utilizar el procesamiento
de irrLégenes médicas CT o MR convencional en lugar de CBVT. '

« Para extender la vida dtil de las unidades de rayos X Planmeca, siempre apagar la,

unidad de rayos X cuando no se esté utilizando.

] !

Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar |

No Corresponde (el ¥ Médico no ha sido disefiado para administrs

ﬂf
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« Los requisitos de EMC deben ser tomados en consideracion y la unidad de@ jr ?v S
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3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico i ggﬂ
| a | |
Eliminacion 'de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados |
| ]

Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el paguete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio este equipo debe ser,
descartado en el punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos eléectricos y:
electrc'micos‘. :

Para reducir la carga medioambiental sobre el ciclo de vida completo de! producto,i
los productcjs de Planmeca son disefiados para que su fabricacion, uso y eliminacion se
realicen dela manera mas segura posible. Después de haber retirado los residuos’
peligrosos, l‘las piezas reciclables deben ser llevadas a los centros de procesamiento
correspondientes. La eliminacién de unidades obsoletas es responsabilidad del poseedori
de residuos,\ Mediante la correcta eliminaciéon de este producto, el usuario contribuira a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana, -
que podrian Lcausar la eliminacién inadecuada del producto ya inutil.

Todas las piezas y los componentes gue contengan materiales peligrosos, al igual;
que las baterias, deben ser desechados conforme a la legislacion scbre desechos yS
desperdicios y las instrucciones emitidas por las autoridades medioambientales locales.

Deben considerarse los riesgos y precauciones pertinentes al manipular residuos.

3.15 Medic%mentos incluidos en el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

)

3.16 Grado |de precision atribuido a A Productos Médicos de medicion

S u ucto Médico de Medicion). - /

o

Ing. Juan de Bios Sebastian Caila
Director Técnico
Mat. COPIME 12003

|
No Corresponde (No

—
<
77
>
x
az
m




