 de calidad del producto cuya lnscrlpaon en el Registro se solicita.
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DISPOS!C!ON N°

BUENOS AIRES,

19 ENE. 2017

VISTO 'eI'Exp'ediente NO 1-47-3110-5809-16-0 del Registrc

Administracion Nacional

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las 'presentes actuaciones WISE IMAGE S.A. s
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de T

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto

de Medicamentds, Alimentos y Tecnologis

de esta

Médica

plicita se
ecnologia

médico.

Que las act'ivi'dades,de elaboracidon y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97

MERCOSUR/GMC/RES.‘N0 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementari

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
legal

la norma vigente,

requisitos técnicos que contempla Y

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del

meédico objetb de la solicitud.

63/64, y
nacional
as.

Nacional
etine los
que los
e| control

N

producto

\\

N

~
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por ell Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

| Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO i°.-'_Autor|'zrase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

-'Prod.ucto's' de Tecnologia ‘M'é‘-dic'é | (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

. rﬁ'a_rca VATECH, nombre descriptivo SISTEMA DE RAYOS X DENTALES y nombre
t:écnico.SIéTEMAS RADIOGRAFICOS, DIGITALES, DENTALES,' de acuerdo con lo
sdlicitado po-r' WISE IMAGE S.A., con los Datos Identificatorios Caracterl'sLicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en e’l RPPTM,
de |a presente Di-spl)osiclién y. que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos. de los 'pro'yectos de rotulo/s y de
instrucciones de uéo que obran a fojés 29 y 30 a 66 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los réfulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por Ial ANMAT PM-1976-6, con exclusion de toda otra
| leyenda no contemplada en la ndrmativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) anos, a partlr de la fecha impresa en el mismo.

L oa
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| ARTlfCULO 50‘.‘- Regisfrése. Inscfibaée en el Registro Nacional de Prod\rctores y
Produétoé de T.ecnblolgl’a Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notiﬁqUese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicic’m, conjuntamentel con su Anexo, rétulos e instrucciones de
usé- autorizados. ‘Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente NO 1-47-3110-5809-16-0

DISPOSICION NO O 73 g
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PM-1976-6

Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976.

ROTULO

Sistema de Rayos X Dentales

N° de serie: XXXX
Marca: VATECH
Modelo: PaX-i 2D (Céd.: PCH-2500)[1

PaX-i 3D (C6d: PHT-6500)[

PaX-i 3D Green {Céd.: PHT-60CFO / PHT-90LH)l

PaX-i 3D SMART SP (Cé6d.: PHT-30LFO) [
Autorizado por la ANMAT PM 1976-8.

Importado por:

WISE IMAGE S.A.

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

Fabricante legal:

Vatech America Inc.

2200 Fletcher Ave Suite 7054, Fort Lee, NJ 07024, Estados Unidos

Fabricado por; l MM/AAAA
VATECH CO., LTD.

13, Samsung 1-ro, 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggido (445-170), Repiblica de Corea.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
I
Re'sponsab!e Técnico: Ing. Electric. Juan de Dios Sebastian Caila  M.N. N*12003

! Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1. Proyecto de Rotulo.

NG, Juak € Lios Senastian Caila
Director Yéenico

Mat. COPIMF 12003
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1876.

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razdn Social y Direccién (Fabricante):
VATECH CO,, LTD.
.13, Samsung 1-ro, 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggido 445-170, Republica de Corea. |

Razdn Social y Direccién (Rétulo del Importador):
WISE IMAGE S.A.
Washington 3481 (C1430), Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, Argentina.

Identificacién del Producto: i
Producto; Sistema de Rayos X Dentales.
Marca: VATECH.
Modelos: PaX-i 2D (C6d.: PCH-2500).
PaX-i 3D (Cod.: PHT-6500).
PaX-i 3D Green (Cod.: PHT-60CFO / PHT-90LH).
PaX-i 3D SMART SP (Céd.: PHT-30LFO).

Advertencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o

Manipulacion:

Simbolo Descripcion

Fragil

Este lado arriba
No exponer a lluvia
No exponer a luz solar

No apilar

(%]

JUARTE Litos Seastian Caila

Drrector Tecnigo
Mat. COPIME 12002
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Sistema de Rayos X Dentales
Legajo N°®: 1976.

Responsable Técnico de Wise Image S.A. legalmente habilitado: Ing. Electric. Juan de
Dios Sebastian Caila. M.N. 12003.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1976-6".

Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias.

|
3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

Los Sistemas de Rayos X, son sistemas de diagndstico dental digital avanzado que
incluyen funciones de captura de imagenes Panoramicas (PANO) y Cefalométricas
(CEPH) en un Gnico equipo. En el caso de los modelos 3D (PaX-i 3D, PaX-i 3D Green|y
PaX-i 3D Smart SP) se incluye también la funcién de captura de imagenes CT 3D. Utilizan
sensores avanzados para producir una mayor calidad de imagen en 2D y 3D de la region
de la cébeza, incluidas las regiones dental y maxilofacial, con fines de planificacion|y
diagnéstico. Los Sistemas de RX se pueden utilizar también para realizar examenes de

oido, nariz y garganta.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos
No Corresponde (El Sistema de Rayos X Dentales no se utiliza en combinacién con

otros equipamientos para llevar a cabo su funcién de manera correcta).

3.4 Instalaciéon, mantenimiento y calibracién del Producto Médico
Encendido del Sistema
Modelo PaX-i 2D

Coloque el interruptor ON/OFF situado debajo de la estructura del asa, en |la
posicion ON. Compruebe si e} indicador LED situado en la parte superior del equipo esta

iluminado. Si esta iluminado, el equipo esta listo para capturar imagenes.

Diractor Tecnico
Mat. COPIMF 12002
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°: 1976.

ON

Figura 3.4.1: Primer paso para encender el sistema Pax-i 2D.
Modelos PaX-i 3D, Pax-i 3D Green y Pax-i 3D SMART SP
Coloque el interruptor ON/OFF que encontrara en ia parte superior de 1a columna

estatica en la posicion ON. Compruebe si el indicador LED situado en la parte superior del
equipo esta iluminado. Si esta iluminado, el equipo esta listo para capturar imagenes.

Introduzca la Hlave de licencia de Ez3D plus en el puerto USB situado en la parte
trasera del PC. La llave de licencia de Ez3D plus debe estar insertada para poder ver|o

analizar las imagenes en 3D.

|

y :
! i
P

Llave de licencia de Ez3D phis :
Figura 3.4.3: Llave de licencia de £23D plus péra imagenes 3D.
1. Utilizacién del visor de imagenes — EasyDent

/
EadyDent es una plataforma de captura de imagenes bésica para todos los
equipos/dé\rayos X dentales de VATECH. Tanto el Programa de captura de imagenes

LM Tran Caua
écnico

D
Mat. COPIME 12003
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N®: 1976.

L8

como el Visor 3D tienen interfaces de EasyDent. En el escritorio, haga doble clic en
icono de EasyDent o haga clic en Start->All Programs->EasyDent.
Aparecera la ventana principal de EasyDent. i

1.1.  Creacién de un registro de paciente nuevo
Para crear un nuevo registro de paciente, siga estos procedimientos:

s Haga clic en el icono Patient i ue aparece en la esguina superior izguierda
q

de la ventana de la interfaz grafica de usuario principal de EasyDent.

¢ Se abrira el siguiente cuadro de dialogo.

Bded Potaens T :;.:; x e - w

»Eram b, T B

g v |
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Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N° 1976.

e Haga clic en Add para guardar el registro de paciente.

1.2.  Recuperacion de registros de pacientes: Puede buscar en la base de datos de

pacientes utilizando el nimero de gréafico, el nombre o los apellidos dé

paciente.
o En el panel de informacion del paciente, haga doble clic en Chart No.,

First name o Last name y aparecera el teclado virtual.

PR

A B v ow s s . = RS

s N sl awil B R M DR WBMME DR DS Al BERE e il Teiet A S o
e e T e T T TR T PR R s a e

e T e TR

e a-n-m;.%ﬂ.-.rﬂ

[
Fros wamee T T
e e

N Kt p
o AR

;e
e

» Rellene el campo Chart No., First name o Last name del paciente haciend!o

clic en el ratén en el teclado virtual y haciendo clic en Enter. (El teclado fisico
puede utilizarse para hacer-lo mismo). '

¢ La informacion del paciente puede aparecer en el panel de informacién dti—:l
paciente y en Patient List. !

B itk

Tor G e Cavx D fowaer dmgye fui buhet Qe g

A B M o o2 i O 1

A LS M’ w e (M g m m R m RN M AL, GG W 1
1

oy i;ﬂ * 1

P e ¢ yuw ke | |

R 1

H
i
H
i
i

Pt mrsen | Sy Gradsen, M

s

s '
LoEL et S0L31289,..
fasttyr W
amlpme &

e 8

AseAAP0E o - Mk
Dogert Treapwed
e EN
G H
& @ -7

{
i
i
i
i
;
L
:
:
i

el programa de captura dei lmagenes

»

Ing J £ Caila

‘ Dhractgr-Fetnico
EZ Jax.»fro‘gﬁf 12003 .
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Sistema de Rayos X Dentales

PM-1976-6

Legajo N°: 1976. ’

superior izquierda de la ventana principal de EasyDent para abrir el programa de

captura de imagenes.

Modelo PaX-i 3D: En primer lugar, haga clic en la informacion del paciente en [a

lista de pacientes, y haga clic en el icono Dental CT que aparece en la esquina

superior izquierda de la ventana principal de EasyDent para abrir el programa de

captura de imagenes.

B. Se abrira la siguiente ventana del programa de captura de imagenes. El anico
objetivo de esta ventana es controlar la configuracion del equipo y captura

imagenes.

Dtughemis sy R

e _—
£ Bkt yew Databa  fow  ldeews dmege Tod ey

 CRMTNC.  AOEIIIZE

| Frst KHame  gsoC
Lasz Name ko

| Gocal i
AgerGender 7 7 Mak
Traanent  Treslomnt
Fiobia

|
v
S
;
i
i
i

CA o]
[ e

—

3. Captura de imagenes PANO
3.1. Ajuste /de los parametros de exposicion: Realice los siguientes procedimientos
e

;

parﬁﬁje ccionar los parametros de captura del paciente y el modo de capturs
speg:i icados.

VYISE!
LUIS ALB

liector Tecnigg
Mat. COPIMF 19002
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Legajo N°: 1976.

Modeiss 3D
Madels 2D

A. Elija un modo de captura de imégenes en Imaging Mode (PANO, CEPH, CBCT).
B. Seleccione el modo en PANO Type.

Normal Imagen normal
Magic PAN Imagen con una resolucion extremadamente alta
C. S‘eleccione la calidad de imagen para la imagen

—

: UHD Imagen con.una resoluciénextremadamente alta
! Imagen con una resolucién mas alta con respecto al modo
‘ HD Normal. Conlleva un mayor tiempo de escaneado que la
' imagen Normal.
Normal Imagen Normal

D. Seleccione el tipo de arco del paciente en Arch Selection. De forma
predeterminada, se selecciona la opcion Normal.

Orthogonal Mode: este modo permite superponer regiones de los dientes que se

minimizaran para capturar imagenes en la ROl Si se selecciona el arco

og‘thogonal, se activaran sus submodos.
E. Seleccione la ROI para capturar imagenes panoramicas en PANO Examination.

-~

Uan ot ui§se m‘s
Dlrﬂcwﬁz
Mat. COPIME +ann
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Legajo N°: 1976.

Haga Glic -

Se activardn i
| a5tos submodos:

F. El sexo del paciente se seleccionara automaticamente segun ta informacién de
paciente registrada en EasyDent. Sin embargo, asegurese de que esta informacion
es correcta.

|
G. Seleccione fa intensidad de los rayos X I

H. A}\'parecerén los valores predeterminados del voltaje del tubo (kVp) y de la corriente
(mA) segun el sexo y la intensidad de los rayos X. En caso necesario, es posible '
réalizar ajustes utilizando las flechas situadas a la derecha de cada nuimero.

|

|
|. * Haga clic en el boton Confirm para que se implementen ios parametros. Espere :

un momento mientras la unidad giratoria se desplaza hasta su posicion de
! é§caneado inicial. Al hacer clic en el botdn Confirm, sucedera lo siguiente:
o | El botén Ready empezara a parpadear para indicar que se ha activado. Esto
| significa que el equipo esta listo para la exposicion a rayos X.

La unidad giratoria se desplazara hasta su posicion de escaneado original.

T Técnico
/ Mat. COPIMF 19702
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Legajo N°: 1976.

» El tiempo de escaneado y los valores DAP (Dose Area Product) estimados

~ apareceran en la pantalla principal para la exposicion seleccionada.

J. Guie al paciente hacia el equipo. Cologue al paciente en el equipo.

3.1.1. Modo PANQ Estandar
Colocaciéon del Paciente

1. Inserte el soporte de la barbilla normal y el protector bucal en el
receptaculo del soporte de la barbilla del equipo.

2. Coloque una cubierta higiénica sobre el protector bucal.

3. Afloje los soportes de la sien girando la rueda del soporte de Ia
sien.

4. Guie al paciente hacia el equipo en direccidn al soporte de la
barbilla.

5. Ajuste la altura de la columna por medio del botén o interruptor
up/down (arriba/abajo) de la columna (opcional), hasta que la

barbilla del paciente se coloque correctamente sobre el soporte
de la barbilla.

LUIS ALBERTO/R

AD(Z‘P "I

_ ng Juan oe yy e0ashian ée?iia

]

i
e
=

)
g

=

z
&

kS
H

Soporie de la barbifla: e

po |

Rupda deisopertede __ g
fa cien

Intarruptor up/down = -
(ambalabajo) dela ------— ?—‘"‘”—- !
columna Yelescopica ;}

Dvactor Taenigg
Mat. copivE 12003
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6. Pida al paciente que:
¢ Permanezca erguido
. Agarre con firmeza el asa
* Apoye el pecho ligeramente sobre el equipo

¢ Cologue los pies ligeramente inclinados hacia delante un
poco separados

7. Asegurese de que los hombros del paciente permanezcan
nivelados y de que mantenga el cuello relajado. La columna
vertebral debera estar erguida y recta.

8. Pida al paciente que muerda el protector bucal a lo largo de las
ranuras utilizando los incisivos superiores e inferiores (si el
paciente no tiene dientes, utilice el soporte de la barbilla para
pacientes edéntulos).

9. Pida al paciente que: :
e Cierre los labios cubriendo el protector bucal I
e Presione la lengua contra el paladar |

* Cierre los ojos |

» Pida al paciente que se quede quieto hasta que finalice el escaneado. !

3.1.2. Modo TMJ Open (Articulacion Temporo-mandibular Abierta)

Existen dos submodos TMJ: TMJ Open y TMJ Close. Escanee una imagen TMJ '
Open primero y, a continuacién, escanee una imagen TMJ Close. Para preparar y colocar i
al paciente, realice ios siguientes pasos.

Colocacion del Paciente

acule/del equipo.

é ) 1. Inserte el s;porte de la barbilla TMJ en el

rg Juan ge Lis seudSuan Gails .
Direetdt Técnico !
Mat. COPIME 12002
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2. Afloje los soportes de la sien girando la :
rueda del soporte de la sien. P at s e G

b

3. Guie al paciente hacia el equipo en direccién al soporte de la barbilla.
4. Ajuste la altura dei equipo por medio del botén o interruptor up/down (arriba/abajo) de

W

la columna (opcional), hasta que la barbilla del paciente se coloque correctaments

s

sobre el soporte de la barbilla. Asegurese de que la barbilla esté en contacto con el :

soporie de la barbilla. !
5. Pida al paciente que: |

¢ Permanezca erguido

¢ Agarre con firmeza el asa

» Apoye el pecho ligeramente sobre el equipo |

. Coldque los pies ligeramente inclinados hacia delante. |
6. Para capturar imagenes TMJ Open, pida al paciente que:

» Abra la boca todo lo posible

+ Mantenga la lengua colocada hacia el paladar G |

« Cierre los 0jos. mgéii?%“%

» Tenga cuidado de que la barbilla no toque ninguna

parte del equipo.

La parte superior de! soporte de TMJ vy el punto de
acantiéon del paciente deben permanecer en contacto en
todo momento durante la exposicion.

7. Asegarese de que los hombros del paciente permanezcan nivelados y de que
mantenga el cuello relajado. La columna vertebral deberd estar erguida y recta.
8. Pida al paciente que se quede quieto hasta que finalice el escaneado.

3.1.3. Modo/TMJ Liose (Atticulacion Temporo-mandibular Cerrada)

Escanee na\- imagen TMJ Open primero y, a continuacién, escanee una imagen

ida all paciente que cierre los labios para capturar ima MJ Close

12 |

Send
Deractor Tactilco .
~COPIMF 12003 |
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mientras mantiene la misma posicién que se utiliza para capturar imagenes TMJ Open.
Las posiciones son las mismas en ambos modos, excepto la posicion de los labios.
1. Poco después de |a captura de imagenes TMJ Open, recibira el siguiente mensaje:
“; Desea capturar la imagen TMJ Close de forma continua?” Pulse el boton OK
para capturar una imagen TMJ Close.
2. Para capturar imagenes TMJ Close, pida al paciente que:
o Cierre la boca
+ Presione la lengua contra el paladar
s Cierre los ojos
La parte superior del soporte de TMJ debe permanecer en contacto con el punto
de acantién del paciente durante la exposicién. Pida al paciente que se quede quieto

hasta que finalice el escaneado.

3. Los haces de laser deben alinearse del mismo modo que en la captura de
imagenes TMJ Open.
4. Continie con la seccion: Inicio de la exposicion a rayos X.
I
3.1.4. Modo Sinus
Colocacidén del Paciente
1. Inserte el soporte de la barbilla (Sinus) en el receptaculo
del equipo. Desinfecte el soporte de la barbilla utilizando
una solucion basada en alcohol y elimine todos los

residuos con un trapo seco antes de continuar.

13
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Legajo N°: 1976.

2. Afloje los soportes de la sien girando la rueda del soporte
de la sien.

Autita 60 SOpoNE te
R B

3. Guie'al paciente hacia el equipo en direccién al soporte l
de la barbilla. Inste al paciente a que permanezca erguido
en el centro del equipo.

4. Ajuste la altura del equipo por medio del botén o ‘{;‘;;I:f;;;;ﬁ“ﬁ:‘:;‘
interruptor up/down (arriba/ abajo) de la columna mmmmmg ,
(opcional), hasta que la barbilla del paciente se coloque
correctamente sobre el soporte de la barbilla.

5. Pida al paciente que: I
e Permanezca erguido
 Agarre con firmeza el asa !
» Apoye el pecho ligeramente sobre el equipo '
e Cologue los pies ligeramente inclinados hacia delante. '

6. Pida al paciente que apoye sus labios contra el soporte de la Vo 'r |

barbilla y asegurese de que los hombros del paciente "'\:;:1—, &la“
permanezcan nivelados y de que mantenga el cuello “Z"fk;;%’/
relajado. La columna vertebral deber4 estar erguida y recta. ;

7. Pida al paciente que: |
¢ Incline la cabeza hacia atras unos 10-15°

. (fierre la boca
e Presione la lengua contra el paladar

e Cierre los ojos

« Pida al paciente que se quede quieto hasta que finalice
el escaneado.




0738

PM-1976-6

Sistema de Rayos X Dentales

Legajo N°. 1976. |

ejemplo utilizado para la explicacién que sigue es el modo PANO Standard. Para
emitir rayos X, realice el siguiente procedimiento:
1. Abandone la sala de rayos X y cierre la puerta. El operador debe observar g

paciente en todo momento durante la captura de imagenes. |

2. Mantenga pulsado e! interruptor de exposicion hasta que finalice la adquisicion d

i

la imagen. Durante la irradiacién de rayos X, asegurese de que _

« El indicador LED situado en la parte superior del equipo se vuelve naranja para \
indicar la emisién de rayos X.

La luz def indicador ) i

de exposicion se \

vuehve narania .- I

Naranja : Exposicién

« Se enciende el indicador de advertencia situado fuera de la sala de rayos X. !

« El sonido (pitido o musica: opcional) se desactiva.

« El simbolo de radiacién situado en la esquina superior izquierda de la interfaz
grafica de usuario se vuelve amarillo para indicar que se estan emitiendo rayos X

3. La imagen aparece en tiempo real en la interfaz grafica de usuario de captura de

imagenes. :
Haga clic en el botén Save para guardar la imagen. !
La imagen capturada se transferira automaticamente a EasyDent. Si hace clic en
el nombre del paciente en la lista de pacientes después de la captura de Ia
imagen, se actualizara la lista de imagenes de dicho paciente. La imagen mas
reciente del paciente aparecera en la parte izquierda del panel de imagenes en
miniatura, tal y como se muestra a continuacién.
6. Haga dobleflic en una imagen para ampliarla y visualizarla o comprobar la calidad
de laima en, tal y como se muestra a continuacion.

A .
Tras capturar igs imagenes, realice estos pasos:

|

IcuEZ M IME 12003
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a. Afloje los soportes de Ja sien para liberar al paciente.
b. Retire la barrera higiénica del protector bucal.
¢. Pulse RETURN para devolver [a unidad giratoria a su posicion inicial

4. Captura de imagenes CEPH .

4.1.  Ajuste de los pardmelros de exposicion
Realice los siguientes procedimientos para establecer los parametros de exposicio

-

del paciente y el modo de captura especificados. En funcién del tipo de sensor utilizad,
uno de los dos tipos de software de captura de imagenes incluye el equipo necesario para
realizar el examen en el modo CEPH. i
Modelo PaX-i 2D i

ensar Ip a Sh% Sensn Tipo Escaneado |
Figura 3.4.4: Ajuste de parametros para captura de imagenes CEPH (Modelo PaX-i 2D)
1. Haga clic en el botén CEPH.

Seleccione el modo de escaneado en CEPH Examination. |
Tiempo de exposicion: en caso de ser necesario, este tiempo puede ajustarse con |
una resolucion de 0,1 s, entre 0,7y 1,2 s.

4. El sexo y la edad del paciente se seleccionaran automaticamente segin la !
informacion del paciente registrada en EasyDent. Sin embargo, aseglrese de que
esta informacion es correcta. :

|

Seleccione Ja intensidad de los rayos X.

16

> SBLd lair Ll
Dirttor Teenigo il
Mat. COPIME 12005
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NOTA: La intensidad de fos rayos X (Hard, Normal, Soft) la decide e! operador.

6. Aparecerén los valores predeterminados del voltaje del tubo (kVp) y de la corriente
‘(.mA) segun el sexo y la intensidad de los rayos X. En caso necesario, puede
ajustar manualmente estos valores utilizando las fiechas que aparecen en la partje
derecha de cada valor.

7. Hlaga clic en Confirm para aceptar los parametros.
Al hacer clic en el botén Confirm:

» El botén Ready empezara a parpadear para indicar que se ha activado. Esto

i significa que el equipo esta listo para la exposicion a rayos X.

e El sensor CEPH y el colimador secundario entraran en el modo de colocacion.

o

e El tiempo de escaneado y los valores DAP (Dose Area Product) estimado
apareceran en la pantalla principal para la exposicion especificada.

Scan Time : 6.4
DAP : 0.00 4Gy x m*2

8. Guie al paciente hacia el equipo. Coloque al paciente.

Modelos PaX-i 3D, PaX-i 3D Green, PaX-i 3D Smart SP .f

{Sensor tipe
escaneado}

! 1210 SGA 0910 SGA
‘ {Sensor tipn One Shoty  {Sensor tipe One Shat)

Flgura 3 4 5. Ajuste de parametros para captura de imagenes CEPH (Modelos PaX-i 3D, PaX-i 3D Greeny
‘ PaX-i 3D Smart SP).

lic en el boton CEPH.

Diractor Tag 0
UEZ _ Mat. COPIME 12003 I
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. Seleccione el tamafio FOV para el modo de captura de imagenes especific

. Tiempo de Exposicién

6. Seleccione la intensidad de los rayos X.
7. Apareceran los valores predeterminados del voltaje del tubo (kVp) y de la corrient

. Haga clic en Confirm para aceptar los parametros.

Q

(Modelos con Sensor tipo One Shot).

Tamario completo

12 x 10 (pulgadas) 30.48x25.40 (cm)

La regién de no interés de la parte
trasera de la cabeza se elimina para
minimizar el area de exposicién a los
rayos X.

8 x 8 (pulgadas) 20.32x20.32 (cm) Nifios

9 x 10 (pulgadas) 22.86x25.40 (cm)

Tiempo de escaneado (seg): |
Predeterminado

Lateral 0.9
PA / SMV / Waters View / Carpus 1.2

Modos de Examen

Tiempo de escaneado (seg):
Predeterminado

Lateral / PA / SMV / Waters View / Carpus 12.9

Full Lateral 16.9
. El sexo y la edad del paciente se seleccionaran automaticamente segun Ia

Modos de Examen

[41]

informacién del paciente registrada en EasyDent. Sin embargo, asegurese de qu

esta informacién es correcta.

L))

(0¥

(mA) segin el sexo y la intensidad de los rayos X. En caso necesario, pued
ajustar manualmente estos valores utilizando las flechas que aparecen en la part

L)

derecha de cada valor.

Al hacer clic en el botén Confirm:
F| botén Ready empezara a parpadear para indicar que se ha activado.
Esto significa gue el equipo esta listo para la exposicion a rayos X.
El tiempo de escaneado y los valores DAP (Dose Area Product) estimados
apareceran en la pantalla principal para la exposicion especificada.

chi
Mat. COPIMF 12npa
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9. Guie al paciente hacia el equipo. Cologue al paciente. i

4.1.1. Modo Lateral
Siga este procedimiento para colocar al paciente.

1. Amplie |a distancia entre las dos varillas para oreja.

2. Guie al paciente hacia la unidad CEPH.
3. Ajuste la altura de la unidad para que se adapte al paciente pulsando el boton o
interruptor up/down (arriba/abajo) de la columna (opcional).

4. Solicite al paciente que se mantenga erguido.

5. Asegurese de que los hombros del paciente esten
nivelados y de que mantenga el cuello relajado.

6. Las varillas para oreja deberan encajar correctamente con elmeatus_acustlco ;;t“érno
del paciente. El plano Frankfort del paciente debe estar paralelo ai suelo.
7. Coloque el posicionador nasal en el punto de nasién del paciente. La altura del
posicionador nasal puede ajustarse.
8. Pida al paciente que trague saliva y se quede quieto con la boca cerrada hasta que la
exposicion a los rayos X se haya completado. '
9. Haga clic en el botéon Ready después de haber colocado al paciente correctamente.
En este punto no se emitiran rayos X. El sensor CEPH y el colimador secundario
entraran en el modo de colocacion.

10.  Ver: Inicio de la exposicién a rayos X

;/—-1 M{do Frontfal (PA})
Siga

e procedimiento para colocar al paciente correctamente.




Sistema de Rayos X Dentales

1. Gire las varillas para oreja

90° hacia la derecha desde varillas para nreia *-- |
su posicién inicial. indicador de __| :

. . . eferencia de la

2. Amplie la distancia entre las posici6n det poritn

dos varillas para oreja.

3. El posicionador nasal deberia

estar inclinado hacia el lateral

L . . ot S 1) S
y hacia arriba, para impedir la Posicionador nazal =it

obstruccion de la captura de %h%/

imagenes. e i

Guie al paciente hacia la unidad CEPH.
5. Ajuste la altura de la unidad para que se adapte al paciente pulsando el botén o

interruptor up/down (arriba/abajo) de la columna (opcional).

i

6. Solicite al paciente que permanezca erguido orientado hacia el sensor. Asegurese d
que los hombros del paciente estén nivelados y de que mantenga el cuello relajado.

7. Las varillas para oreja deberan encajar correctamente con el meatus acustico externo
del paciente. El planc Frankfort del paciente debe estar paralelo al suelo.

8. Pida al paciente que trague saliva y se quede quieto con la boca cerrada hasta que |

)

exposicién a los rayos X se haya completado.
9. Haga clic en el boton Ready después de haber colocado al paciente. En este punto
r:10 se emitiran rayos X. El sensor CEPH y el colimador secundario entraran en el
modo de captura. ‘ !
10. Ver: Inicio de la exposicion a rayos X

4.1.3. Modo SMV
Siga este procedimiento para preparar y colocar al paciente.

Slian
Director $esnicq

Mat. COP!ME}Q
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imagenes en el mgdo Waters View.

Amplie la distancia entre las ;
dos varillas para oreja. 3 .
E! posicionador nasal deberia Possonsaar sl IS
Vadias pataareja — g

estar inclinado hacia el lateral y

hacia arriba, para impedir ia

obstruccion de la captura de |
imagenes. ‘

Guie al paciente hacia la unidad CEPH.
Ajuste la altura de la unidad para que se adapte al paciente pulsando el boton o
ihterruptor up/down (arriba/abajo) de la columna (opcional).

Solicite al paciente que permanezca erguido orientado hacia el colimador secundario.
Aseglrese de que los hombros del paciente estén nivelados y de que mantenga el
cuello relajado. '

Coloque las varillas para oreja junto a las orejas del paciente. Asegurese de que las
varillas queden colocadas de forma firme pero comoda.

Incline suavemente la cabeza

del paciente hacia atras hasta
que el plano Frankfort esté
perpendicular al suelo, tal y Fiano £rantdort

como se indica a continuacién:

Haga clic en el botén Ready después de haber coIocéaggfm;;giéﬁié'ﬁtr:arhi;gctamente.

En este punto no se emitiran rayos X. El sensor CEPH y el colimador secundario
entraran en el modo de colocacion.

Ver: Inicio de la exposicién a rayos X

4.1.4. Modo Waters View

Siga este procedimiento péra preparar y colocar al paciente para la captura de

a. Amplie la’distancia entre las dos varillas para oreja.

icionador nasal deberia estar inclinado hacia el lateral y hacia arriba, para

5., Ing 4l e L
. i Directof Tecn) '
) ‘u RIGUEZ ~ Mat. COPmE 19?'1?163
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c. Guie al paciente hacia la unidad CEPH.

d. Solicite al paciente que se mantenga erguido orientado hacia el sensor.

e. Ajuste la aftura de la unidad para que se adapte al paciente pulsando el botdn o
interruptor up/down (arriba/abajo) de la columna (opcional).

f. Asegurese de que los hombros del paciente estén nivelados y de que mantenga el |
cuello relajado.

g. Coloque las varillas para oreja junto a las orejas del paciente. Asegurese de que
las varillas queden colocadas de forma firme pero coémoda. 30-40

h. Pida al paciente que trague la saliva que tenga en la boca e incline el cuello hacia |

atras entre 30° y 40° con la boca cerrada hasta que la exposicion a rayos X se
haya completado. , |

i. Haga clic en el boton Ready después de haber colocado al paciente
correctamente. En este punto no se emitiran rayos X. El sensor CEPH y el
colimador secundario entraran en el modo de captura.

j. Continle con la seccién: Inicio de la exposicion a rayos X

4.1.5. Modo CARPUS
Colocacién de la placa CARPO

1. Haga coincidir la muesca de la placa CARPO con la parte final del posicionador

it Ul .
Director Téonico |
Mat. COPIMF 19002 :
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Perno de bloques --- I

Posicionador nasal

Perno fijade S
Calibre .-
BAUGSCA ~o e e

Placs CARPO ..

Deslice la placa CARPO hacia el posicionador nasal.
3. Deslice el perno de blogueo de la placa CARPO hacia el pbsicionador nasal y
girelo para fijar la placa CARPO.

4, Asegurese de que la placa CARPO esta colocada correctamente.

Colocacion del paciente
1. Pida al paciente que coloque la mano derecha en la placa CARPO. Es muy
importante asegurarse de que el paciente no dobla los dedos.

|
i
i
o
i
;
!

i
.f
1
|
i
i

i Dkt o LAkl
b Betor Tﬁmmo‘ G Jauﬂ
Mat. COPIME 19019
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TN,

2. Pida al paciente que cierre los ojos y se quede quieto hasta que finalice e,
escaneado.

3. Haga clic en el boton Ready después de haber colocado al paciente
correctamente. En este punto no se emitiran rayos X.

4. Continte con la seccién: Inicio de la exposicion a rayos

L

4.2 Inicio de la Exposicion a Rayos X

El proceso y el método de exposicion a rayos X son similares en todos los modos
CEPH. El ejemplo y las imé&genes siguientes se han tomado de una exposicion a rayos X
realizada en el modo CEPH Lateral.

Los siguientes pasos son iguales a los que se realizan en el Modo PANO.

5. Captura de imagenes CT

5.1. Ajuste de los parametros de exposicion

4

Realice los siguientes procedimientos para establecer los pardmetros de captura del
paciente y el modo de captura especificados.

Sensor XmaruO712CF

| Sensor Xma CF-PIus
1. Haga clic en el botén CBCT. La unidad giratoria se desplazara hasta la posicion de
escaneéce) CT.
2. Gelecgione el tamafio FOV para CT.

ge Lios SisLasn
DII&CIGrW
Mat COPiIME 19002
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3. Seleccione la ROI que desee capturar en VERTICAL POSITION y HORIZONTAL
POSITION.
Una vez que haya seleccionado un tamafio de FOV y una ROl (regién de interés)
el area del tamario de FOV seleccionado y la posicién de la ROI se visualizaran en
la imagen de guia tal y como se muestra a continuacion.
En FOV 50 x 50, puede seleccionar una posicion del diente especifica que desee
capturar en la imagen de guia del arco.

A continuacién aparecen algunos ejemplos de {a imagen de guia.

RS

Mn - Centro

80x 80 Mn - Centro

80 x 50 Mn - Derecha

Mn — Incisivo
50 x50 Central
Izquierdo

WUSE IMA

LUIS ALBERTO, UEZ
I

25

Director¥Ecnico
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Seleccione la velocidad de adquisicion de imagen a continuacion:
il
i

High: 24
| Image Quality 'S 569

y Standard: 15 seg

5. Seleccmne el modo Standard o Appllcatlon para la resolucion de voxel.

6. Sl s necesario utilizar la opcion Reduccion de artefactos de metal, haga clic en

9.

Apply en Metal Artifact Reduction. La reduccion de artefactos de metal reduce la
aparlmon de metal en las imagenes. Esta funcién es mas eficaz cuando hay menos
de i3 artefactos de metal. La funcion- MAR (Reduccion de artefactos de metal)
du';ialica el tiempo de reconstruccion de la-imagen.

El sexo se seleccionara automaticamente segun la informacion del paciente

registrada en EasyDent. Sin embargo, aseglrese de que esta informacion es

I
corr|ecta
|

8. Selecmone la intensidad de los rayos X. La intensidad de los rayos X (Hard,
Normal Soft) la decide el operador.

9. Apareceran fos valores predeterminados del voltaje del tubo (kVp) v de la
cor,r.;ente mA) segun el sexo y la intensidad de los rayos X. En caso necesario,

puéde pealizar ajustes manualmente haciendo clic en las flechas que aparecen a la
I
r ere a de cada numero.
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Al hacer clic en el botén Confirm:

s El botén Confirm se convierte en SCOUT y, a continuacién, se habilita

parpadea el boton Ready. Esto significa que el equipo esta listo para la
exposicion a rayos X.

La captura SCOUT admite FOV con un tamafio de 80 X 50 y 50 X 50. En el caso

de que el paciente tenga el arco anormal, el ajuste de la altura del soporte de la
barbilla a través de la funcién SCOUT permitird al usuario capturar imagenes de
mayor calidad. Cuando deba capturarse la imagen SCOUT, coloque al paciente en
primer lugar y, a continuacion, haga clic en el botén SCOUT
e La unidad giratoria se desplazara hasta su posicion de escaneado original.
« El soporte de la barbilla se ajustara automaticamente segin el modo
seleccionado
e Se activaran tres haces de laser (CT horizontal, Mediosagital y CT
vertical) para facilitar la alineacion del paciente. Estos haces
desapareceran cuando hayan transcurrido 20 minutos o si se hace ¢clic en
el botén Ready.
« El tiempo de escaneado y los valores DAP (Dose Area Product) estimados
apareceran en |a pantalia principal para la exposicion especificada.
11. Guie al paciente hacia el equipo. Coloque al paciente.

3.5 Implantacion del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico Implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Este sistema cumple con la norma internacional IEC 60601-2 (EN 60601-2) sobre
compatibilidad electromagnética para sistemas de electromedicina. Este Sistema ha sido

probado y se~eficontré que cumple con ios limites expresados en esta norma. Sin
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que el mismo no realice su cometido o que lo haga por debajo de sus posibilidades. Por lo
tanto, mientras se esté operando con el sistema, si se llegara a producir una variacion no
deseada relacionada con su rendimiento operativo previsto, se debera evitar, identificar
resolver el efecto electromagnético adverso antes de seguir utilizandolo.

Este equipo genera, utiiza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se
instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales
a otros dispositivos 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 gque
intente corregir la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

» Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

o Aumentar la separacién entre los equipos.

« Conectar 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
anteriormente, detener el uso del equipo y consultar al Fabricante o al representante para
mayor informacién.

Se recomienda no colocar dispositivos - médicos que generen ondas
electromagnéticas cerca del Sistema de Raybs X Dentales. El Sistema usa energia de RF
solo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es

probable que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (no es un Producto Médico reesterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacién

chico
Mat. COPIMF 13002
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1. Desconecte la unidad de la red eléctrica antes de realizar cualquier limpieza:

2. No permitir que penetren agua u otros liquidos en la unidad, ya que podrian
provocar cortocircuitos 0 corrosion.

3. Utilizar solo un trapo himedo o un detergente suave para limpiar las superficies
pintadas, los accesorios y los cables de conexion y luego secar con un trapo seco;
no utilizar disolventes abrasivos y corrosivos (alcohol, bencina, tricloroetileno).

Figura 3.8.1: Aplicar desinfectante al trapo y luego pasarlo suavemente.

4. La aleta de mordida de centrado o la funda de proteccion de la aleta de mordida
deben sustituirse después de cada examen. Limpiar minuciosamente la mentonera,
las asas de apoyo y el grupo de abrazaderas de las sienes siempre que se utilicen.
La mentonera, las asas de apoyo y el grupo de abrazaderas de las sienes deben

desinfectarse (cuando se considere necesario) con una solucién de glutaraldehido
al 2 %.

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico
Antes de realizar cualquier tipo de 'exposicién, es necesario tomar conocimiento
sobre algunos items fundamentales, que se deben realizar, para lograr obtener una
imagen de buena calidad, iradiando al paciente con ia menor dosis posible.
1. Colocacidén del paciente
Antes de colocar al paciente:

» Inste al paciente a que se quite todas las joyas y objetos metalicos, como por

ejemplo pgndientes, horquillas, gafas, protesis dentales y ortodoncias. Estos

29

Ing Juan de Lios $eDasy:
Drector Técnico
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Se recomienda encarecidamente que el paciente lleve un delantal de plomo para
protegerse de posibles radiaciones de dispersion.

o Ajuste la aitura de la columna segun la altura del paciente utilizando el botén o
interruptor up/down (arriba/abajo) (opcional).

Botonres up/down (amiha/abajo) da ia interruptor upidown (arrlbaf
columna en fa estructura del asa abajo! de la columnh (opclonal)

Figura 3.9.1: Botones de Ajuste de |a altura de la columna (Modelo PaX-i 2D)

Botones UPDOWN

interruptor armribalabajo
de ia columna {opciomal)

Figura 3.9.2: Botones de Ajuste de la altura de 1a columna (Modelos 3D)
NOTA: La colocacién correcta es un factor muy importante a la hora de capturar imagenes

con la mayor calidad posible. Una buena posicién reducira la aparicion de las vértebras
cervicales en la imagen.

2. Alineacién de los haces de laser (Modo PANQO y CEPH)
a. Haz de laser del plano Mediosagital: coloque el haz de laser del plano

Mediosagital en el centro de la cara del paciente para evitar ampliaciones en los
lados izquierdo y derecho de la imagen final.

b. Haz de laser del plano Frankfort: coloque la cabeza del paciente de modo que
el plano Frankfort esté alineado con el haz de laser del plano Frankfort. El plano
Frankfort/ es el plano que une el punto infraorbitario y el borde superior del

Director Técnieo
Mat. COPIME 12002
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alto de la oreja hasta la punta de la nariz cuando la cabeza del paciente esta
inclinada hacia atras 10-15°.
.c. Haz de laser canino: solicite al paciente que sonria, para colocar '

correctamente el haz de laser canino en el centro de los dientes caninos del
paciente.

Haz de laser del
plano Mettosagilal

Haz de laser el
pianc Frarnkior

I .
Haz de laser eaming -—--d--3-fofoo2 i : )

) ' by Palanca de haz te lazer del
L piana Franidort I

H e
H f ?‘*‘"’* srsssmnmmonms s

r"—%i"

: Y
o
v

Haz de laser caning ----
i

Palanca de haz de Kaser caning

Figura 3.9.3: Alineacion de los haces de laser (Modos PANO y CEPH} . !

3. Alineacién de los haces de laser (Modo CT) !

La ihagen CT 3D centra el FOV en la interseccion de los tres haces de laser (CT
horizontal, Mediosagital y CT vertical).

31

Slidi}
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Haz de laser det
planc Mediosagital =

Haz de ldser
herizontal CT

Haz de l&ser

Vertical CT

(FOV 80 x 50)

Figura 3.9.4: Alineacion de los haces de laser (Modo CT) .

a. Haz de laser horizontal CT: cologue el haz de |laser horizontal CT en el centro

del area de FOV. En caso necesario, el haz de laser horizontal CT puede
ajustarse manualmente pulsando el botén UP/DOWN del soporte de la barbilla
para realizar ajustes precisos (D— @— (3).

{3} Pulse el botén SELECT tigeraments
para cambiar e modo {COLUMN > CHINREST)

(3) Asegrirese de que la luz LED de CHINREST
asté encendido.

i i i (3) Pulse los botanas UPIDOWN
& aQ @

Haz de laser del plano Mediosagital: coloque el haz de laser de! plano

Mediosagital en el centro del area de FOV.

Haz de laser vertical CT: coloque el haz de laser vertical CT en el centro del

FOV desde el lateral del paciente.

4. Finalizacién de la colocacion del paciente

a.

Después de comprobar la colocacion del paciente y la alineacién del haz, ajuste
los soportes de la sien para que se adapten de forma comoda a ambos iados de
la cabeza del paciente utilizando la rueda del soporte de la sien. La rueda del
soporte de la sien se encuentra situada debajo del soporte de apoyo del

Drrector Tacnico
Mat. COPIMF tonn2
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b. Haga clic en el botén Ready de la interfaz grafica de usuario después de haber
colocado al paciente correctamente. En este punto no se emitiran rayos X. La
unidad giratoria se desplazara hasta la posicién de captura de imagenes.

¢. Ya esta listo para llevar 2 cabo una exposicion.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines médicos

Tipos de Estudio Panoramico + Cefalometria
Punto Focal 0.5 mm
Escala de Grises 14 bit

' Normal: 13.5 seg
- | PANO Rapido: 10.1 seg

iempo de Escaneado N .
- CEPH grmal. 12.9 seg
Répido: 0.9 seg

Posicidon Paciente De pie / Accesible silla de Ruedas
Tipo de Sensor | CMOS

Voltaje: 50-90 kVp
Corriente: 4-1 _ m

Generador

pos de Estudio Panoramico + Cefalometria + CBCT
Tamafio de CT — FOV 8x8: Multi (5x5 / 8x5 / 8x8)
(cm) 9x9: Multi (5x5 / 8x5 / 8x8 / 12x9)
Tamafio de Voxel 0.12mm /0.2 mm/0.3 mm
Pano: 10.1 seg (Normal)
Scan Ceph: 12.9 seg (Full LAT-16.9 seg)
One Shot Ceph: 0.9-1.2 seg
CBCT: Estandar 15 seg. / Alta res. 24 seg
SC 21x23: (LAT, PA, SMV, Waters View, carpus)
27x23: (Full LAT)
20x20: (LAT, PA)
22x25: (LAT, PA, SMV, Waters View, carpus)

Tiempo de barride

Tamario Ceph FOV 0s

(mm) 20x20: (LAT, PA)
OP 22x25: (LAT, PA)
30x25: (LAT, PA, SMV, Waters View, carpus)
Escala de grises 14 bit
Posicién del Paciente De pie / Accesible silla de Ruedas
- Voltaje: 50-90 kVp
Generador = -

10 mA

Db Ga a/a
Director Tecniog
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Tamafo de CT — FOV
(cm) -

10x8: Multi (5x5 / 8x5 / 8x8 /10x8)

15x15: Multi (5x5 / 8x5 / 8x8 / 12x9 / 15x15)

Tamafio de Voxel

5x5: 0.12mm/ 0.2 mm

8x5/8x8/12x9/15x15: 0.2 mm /0.3 mm

Tiempo de barrido

Pano: 10.1 seg (Normal)

Scan Ceph: 3.9 seg

One Shot Ceph: 0.9-1.2 seg

CBCT: 9 seg. (Modo: Dosis baja / Dosis Ultra baja)

Tamafio Ceph FOV
(mm)

21x23 (8.3 x 9.1*) [LAT, PA, SMV, Waters View,
SC | Carpus]

27x23 (10.6 x 9.1%) [Full LAT]

20x20 (8 x 8*) [LAT, PA]

OS 123x25 (9x10%) [LAT. PA, SMV, Waters View, Carpus]

20x20 (8 x 8*) [LAT, PA]

OP | 23x25 (9x10*) [LAT, PA, SMV, Waters View, Carpus]

30x25 (12 x 10%) [LAT, PA, SMV, Waters View, Carpus]

Escala de grises

14 bit

Posicién del Paciente

De pie / Accesible silla de Ruedas

Generador

ipos Etdi

Voltaje: 50-99 kVp (pasos de 1 kV)

Corriente: 4-16 mA (pasos de 0.1 ma

: con auto N)

Punto Focal

0.5 mm

Tamafio de CT - FOV 10x85
{cm) 10x7
Tamafio de Voxel 0.2 mm
0.3 mm
Pano: 13.6 seg / 7 seg (Opcional Magic PAN)
Tiempo de Captura Ceph
CT: 18 seg

Tamaro Ceph FOV
(mm)

21x23 (8.3 x 9.1*) [LAT, PA, SMV, Waters View,
SC | Carpus]

27x23 (10.6 x 9.1%) [Full LAT]

20x20 (8 x 8*) [LAT, PA]

OS 153x25 (x10%) [LAT, PA, SMV, Waters View, Carpus]

20x20 (8 x 8*) [LAT, PA]

OP | 23x25 (9x10*) [LAT, PA, SMV, Waters View, Carpus]

30x25 (12 x 10%) [LAT, PA, SMV, Waters View, Carpus]

Escala de grises

14 bit

Posicién del Paciente

De pie / Accesible silla de Ruedas

Generador /\/

Voltaje: 50-99 kVp

Corriente: 4-16 mA

Oirector Té€nico
Mat. COPHIF 12002
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Este equipo no posee partes que puedan ser reparadas o reemplazadas por el
usuario. No desarme, madifique ni intente reparar el Sistema de Rayos X dentales, dado
que puede ocasionar un fallo en la funcionalidad esperada del equipo, dafios en él

operador o el paciente y/o fallas en el equipamiento. Este equipo sélo podra ser reparado

por personal autorizado por Vatech.

Siempre que se presente un problema con el Sistema de Rayos X, apagarlo
inmediatamente y desconectar el cable de alimentaciéon del enchufe de CA. Dejar de utiliza
inmediatamente el equipo de Rayos X.

3.12 Precauciones

1. No coloque al paciente en la unidad mientras se esta iniciando. Podrian producirse
lesiones en el paciente si se origina un error de funcionamiento en el equipo

2. Tenga la precaucion de no proyectar los haces de laser directamente hacia los
ojos del paciente, ya que podria dafiar seriamente |a vision del paciente.

3. La cubierta higiénica del protector bucal es de un solo uso. Sustituya la cubierta
higiénica con cada nuevo paciente.

4. Tenga la precauciéon de no proyectar los haces de laser directamente hacia fos
ojos del paciente, ya que podria dafiar seriamente |a vision del paciente.

5. En caso de que se produzca un problema durante el proceso de captura de

=

. . . . i
imagenes, pulse el botén de parada de emergencia rojo para detener ;

inmediatamente todas las piezas moéviles y desactivar la corriente de todos los |
componentes eléctricos del equipo. A continuacién podrd sacar al paciente del '

; o . I
equipo de forma segura. Para restablecer este botén, girelo hacia la derecha hasta

que salte.

LUIS ALBERTY RODRIGUEZ
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. No utilice el PC durante la exposicién. Si ho cumple con esta instruccion podrian

producirse errores de funcionamiento en el sistema.

El operador debe cumplir en todo momento la normativa de seguridad relativa a los
rayos X aplicable a su area durante el funcionamiento de este equipo.

Asegurese de que el paciente estd fuera del alcance de las piezas méviles
mientras ajusta la altura del equipo.

Encienda el equipo unicamente cuando haya alcanzado la temperatura de la sala.
Podria producirse condensacion en el interior del equipo si se encuentra a una
temperatura diferente a la de |a sala.

10. Espere al menaos 20 segundos después de haber apagado el equipo para volver a

11.

12.

13

encenderio.

Espere al menos cinco minutos para que el equipo se caliente antes de capturar
imagenes (recomendamos esperar més .de treinta minutos para garantizar la
calidad de la imagen).

Desinfecte el soporte para la barbilla y el protector bucal utilizando una solucién a
base de alcohol y elimine todos los residuos con un frapo seco.

. Para capturar la mejor imagen posible, pida al paciente que no:

¢ Respire ni trague saliva durante |la captura de imagenes

« Se mueva durante la captura de imagenes

14.Una colocacion correcta es un factor muy importante a la hora de capturar

15.

imagenes. Una buena posicién reducira la aparicion de las vértebras cervicales en
la imagen reconstruida.

Si un nifd tiene una gran circunferencia, es posible seleccionar el modo
ofan en lugar de! modo Child.

DirectorTecnico
GUEZ Mat. COPIVF 12002
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16. Desinfecte el soporte de la barbilla utilizando una solucién basada en alcohol y
elimine todos los residuos con un trapo seco antes de continuar.

17.Si se produce una emergencia durante la captura de imagenes, suelte el :
intérruptor de exposicién para detener la emision de rayos X. '

18. AsegUrese de dejar el posicionador nasal abierto antes de ajustar las varillas para
oreja en la direccién correcta. ‘

19. Después de ajustar la altura de la columna segun el paciente, inserte las varillas l
para oreja en los canales auditivos del paciente y ajuste el posicionador nasal.

20. No utilice nunca objetos puntiagudos, como por ejemplo boligrafos o lapices, para

manipular la pantalla LCD, ya que podrian arafiar o dafar la pantalla LCD. I
'E

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar, |
medicamentos).

. | , |

3.14 Precauciones en la eliminacion del Producto Médico

Eliminacién de los Equipos Eléctricos y EIectré'nicos Usados K |
I —— I

Algunas piezas del dispositivo contienen materiales y liquidos que, al final del ciclo

de vida de la unidad, deben eliminarse en los centros de eliminacién de residuos
correspondientes. En particular, el dispositivo contiene los siguientes materiales o
componentes:
« Cabezal-tubo: aceite dietéctrico, cobre, hierro, aluminio, vidrio, tungsteno. i
¢ Colimador: plomo |
) Otrals piezas del dispositivo: materiales plasticos no biodegradables, materiales
metalicos, cirguitos impresos, materiales de hierro-plastico, plomo.

Ing. Jignte 1y Stesiiaity
Drector Técnicn
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!
El simbolo del contenedor de basura tachado en el equipo o en el envase indica que

el producto, al final de su ciclo de vida, debe recogerse separado de otros tipos de
residuos.

La recogida separada de este equipo al final de su ciclo de vida es organizada y
gestionada por el fabricante. Por tanto, los usuarios que tengan que eliminar este equipo,
deben ponerse en contacto con el fabricante y seguir el procedimiento adoptado por el
propio fabricante para la recogida separada del equipo al final de su ciclo de vida. La
recogida separada adecuada para el posterior reciclaje, tratamiento y eliminacion del
equipo com'patible con el medio ambiente ayuda a evitar los posibles efectos negativos en
el medio ambiente y en la salud y fomenta la reutilizacion o el reciclaje de los materiales
de los que estd hecho el equipo. La eliminacién ilegal del producto por parte del
propietario del equipo conltevara sanciones administrativas, con arreglo a las normativas
aplicables.

3.15 Medifamentos incluidos en el Producto Medico
No Cfrresponde (el Producto Médico no incluye medicamentos).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicion
No Corresponde {No es un Producto Médico de Medicion).

L. ‘ 38
uan de Lros-eeastian Caila
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| | ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5809-16-0

Bl Administrador Nacional .de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alim.entos y Teénblogfa_Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

@739, y de acuerdo con lo solicitado por WISE IMAGE S.A., se autorizo

la in'scripcién en el Registro. Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

' 'Médi(lza (ﬁPPTM), .de un nuevo prdducto con los siguient_es datos identificatorios
caracteristicos: |

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RAYOS X DENTALES.

C6digo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-056- SISTEMAS

RADIOGRAFICOS, DIGITALES, DENTALES.
Marca(é) de (los) producto(s) meédico(s): VATECH.
Clase de Riesgol: IT1.

Indicacién/es | autorizada/s: s-istémal de diagnéstico dental digital que! inctuye
funciones Panoréh‘miﬁas (PANO} y Cefalometricas (CEPH). Los modelos PaX-i 3D,
PaX-i 3D Smart SP, PaX-i 3D Green incluyen captura de imagenes CT 3D.
Mo’delo/_é: PaX-i 2D, PaX-i 3D, Pax--i‘ 3D Smart SP, PaX-i 3D Green.
Perfodo de vida dtfl: 10 (diei) afos. |

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

g




Fabricante Nro 1: Vatech America Inc.l

Fabricante Nro 2: Vatech Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién:

_Fabricante Nro 1: ;2200 Fletcher Ave. Suite fOSA, Fon;t-Lee, NJ 07024, Eﬁtados
Unidos. | |

Fabricante Nro 2: i3, Samsung 1-ro, 2-gil, Hwaseong-si, Gyeonggido 445-170,

Repﬁblica de Corea.
Se extiende a WISE IMAGE S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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Subadministrador Nacional
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