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DISPOSICION N" , 3 6 7 
BUENOS AIRES, 16 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-11042-11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GRIMBERG DENTALES S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional l de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURjGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica l en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. e/" Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

MORITA, nombre descriptivo UNIDAD DE RAYOS X DIGITAL Y nombre técnico 

UNIDADES RADIOGRÁFICAS DENTALES, de acuerdo a lo solicitado por 

GRIMBERG DENTALES S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 92 y 93 a 116 respectivamente, 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-510-183, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y IlI. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-0047-11042-11-8 

O~CIÓN NO, 3 6 1 
Dr. CTTO A. ORS1NGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P4~'lf ~ÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........... :) ........ [ .... . 

Nombre descriptivo: UNIDAD DE RAYOS X DIGITAL. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-269 UNIDADES 

RADIOGRÁFICAS DENTALES. 

Marca: MORITA. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación autorizada: UNIDAD DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO EN 

ODONTOLOGÍA 

Modelos: VERAVIEW ICS HD, VERAVIEWEPOCS DIGITAL y VERAVIEWEPOCS 2D. 

Período de vida útil: DIEZ (10) AÑOS. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: J. MORITA MFG. CORP. 

Lugar de elaboración: 680 HIGASHIHAMA MINAMI-CHO, FUSHIMI-KU, KYOTO, 

612-8533, JAPÓN. 

Expediente NO 1-0047-11042-11-8 

DISPOSICIÓ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS·INTERVENTOR 

A.;N.M.A:J'. 



ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

''''''''~'' 3 .. 6, .. 7 ........ 
~/ ,~ 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sua-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



GRIMBERG 

..J1lllII 
DENTALES SA 

LERMA426 
Buenos Aires - C.P. C1414AZJ 

ARGENTINA 
Tel.J Fax: (5411) 4777-2022 
Fax: (5411)4773·2316 

dtotecnico@grimbergdenta!es.com 

PROYECTO DE RÓTULO 

J. Morita Mfg. Corp. 

UNIDAD DE RAYOS X DIGITAL 

Nombre del producto: XXX (según corresponda) 
Veraview les HD 

Veraviewepocs Digital 
Veraviewepocs 20 

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-183 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

Hecho en Japón 
Elaborado por: J Morita Mlg. Corp. 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-
8533 Japon 

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

GRIMBER(j DENT S 
F¡¡nn Ld¡ana \'anmB e_ d _A 
o."",:to,. lec,." •. Apu<le~! o l> 
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ANEXO III.B 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Veraview les HD 

Veraviewepocs Digital 

Veraviewepocs 20 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510-183 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

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

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

Uso previsto: <l. 

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

Perfil de usuario previsto: 

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

• 

i---::: ra un funcionamiento y una seguridad óptimos, lea detenidamente este manual antes de 
utilizar el equipo. Preste especial atención a las advertencias y las indicaciones de seguridad. 

GRlMHERti DlNTAl(,S s A 
farro L.hanJ 'ramna CardoLU 
DII"LIOf. ,,,,,,,o.. -Apo<lcroda Ic!ó~1 
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Identificación de plazas (S .. gún'c .... n*4i!!M1 

Veraview le5 HD Unidad principal - panel de control - caja de 
control 

2/24 
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Veraviewepocs Digital - Veraviewepocs 20 

LEO de emission 
(amarillo) 

LEO Ready (Preparado) 
(verde) 

Llave de contacto ~~-lL 

LEO de alimentación 
(azul) 

;!'---B,otc',n de emisión 

_-Interruptor de mano 
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Haz del plana de 

Interruptor p,;ne;p" 

Perilla de subida y 
bajada 

del haz del plano de 
Fráncfort 

Perilla de subida y 

Haz del plana sagital medio Haz de posicionamiento 

bajada del haz del __ _ 
sensor de -

posicionamiento 
automátiCo 

(enfoque automático) 

Perilla de en,ecgene,. 
Haz de la capa de imagen 

Pantalla de cnstal Ii 

Panel de mando de! bastidor Agarres para paciente 

Perilla de estabilización de sien 

l1nidlld cel\tloUlélri'3 

Placa del nasión Panel de mando cefalométrico 

Pantalla 

paciente 

Haz del plano 
de Fráncfart 

Portacasetes 
Placa de la varilla 

GRJMBERli DENTALES S A. 
~¡¡rm Llllana Yanllla Cardou> 
IJ""""r~ '"·m¡ .. ~ Apookradolcg.ol 

WI¡"~"I_ 
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• Ca':iete para exposiciones panorámicas (Pan) o para expo .. iciones panorámicas y cefalolllétfic~ 
(palrCeplü (1 ') 

• Boquillas \ 1 caja de 50) 

• Reposabarbilla .. (1) 

• Apüyo de Jlal'lZ y labios (1 ) 

• Placa para radiografias de la mano (opclonal) (1) 

• Cmt<1 dd estabilizador de 'SIen (1) 

lReposabarbilla~ 

Inferior 

Intermedia 

Superior 

íAifú-ia-para eXposlCióñj 
tP..~,~~áll}ica. __ w. _~ __ : 

I lpótto de nariz y labiosl 

.;",~. 

:~(¡. 

J:' i.~ 

""-- ."',','; 

"jJ:~[:' 

GRlM!::lERli DENTALeS S A 
Farm lihanJ Ya!lUl~ Cardo~u 
¡¡,,""¡lOrO ,c"",~· i\p<>dcr6ilio le!:'\ 
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¡Altura para exposición] 
t~L~~o_!!!~xil~L ____ í 
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Funcionamiento 

Encienda el pe. La aplicación í-Díxel se inicíani 
autoluáticillllente. Abra la base de datos de paciente:;,. y 
seleccione U113 CHIpeta de paciente e'u la que 5.e vaya a leer 
la unageu. () bien cree una C31-peta de paciente llue,:a. 

Veraview les HD 

Perilla de parada de emergencia 
Ante una emergenCla presione el botón "stop" para detener la emisión de Rayos X. No use este botón por ninguna otra razón. 

Exposición panorámica standard o pediátrica 

• Seleccione la exposición a realizar. 

• Coloque un nuevo protector de bloque de mordida 
• Coloque al paciente con la protección correspondiente de pie frente equipo a altura suficiente del bloque de 

mordida. u.~·e siempre la!. lec/Uf¡ Arriba y Abajo para despla¡aT el elevador. No intente forzarlo. lo dañaría. 
• Ubique al pacLente correctamente en el plano y cierre el estabilizador de cabeza . 

. 

l 
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• Presione la tecla Ready, y cuando observe que la luz esta en verde presione el botón de emIsión, 
manteniéndolo presionado hasta que la señal sanara haya cesado. 

Exposición cuádruple para articulación temporomandibular 

• SeleccIOne la exposIción a realizar. 

• Coloque el ~ostén para la nariz 
• Coloque al paciente con la protección correspondiente de pie frente equipo a altura suficiente del sostén para la 

nariz Use siempre las tedas Arriba y Abajo para desplazar el elevador. No intente forzarlo, lo dañarla. 
• Ubique al paciente correctamente en el plano y cierre el estabilizador de cabeza. 

• Presione la tecla Ready, y cuando observe que la luz esta en verde presione el botón de emisión, 
manteméndolo presionado hasta que la señal sonora haya cesado. 

• Indique al paciente que mantenga su boca abierta y repita el último paso. 

""., 
24 



Finalización 
436 

• Libere el estabilizador de cabeza, retire al paciente. 
• Apague el equipo. 

Cambio de la resolución 

Haga che en el icono de resolución de la barra de tareas en la esquina inferior derecha de la pantalla para 
seleccionar la rcsoludón. 

Procedimientos de uso 

Exposiciones panorámicas 

Encendido del interruptor principal 
Plllsc la parte superior ( 1 ) del interruptor principal. Se encenderá el LED de alimentación azul para indicar que la 
unidad está encendida. 

Prrma dI' pal'ada dt t'MHgt'uria 

En CJ~O de elllefg:enciíl. pube I~ perilla de parada de 
elllel~ellCl:l. Así, se detelllhá la rotaclOD dd brnzo. el 
nlOnmie1110 del ele\'Jdor y la emisión radioI6~ca. ;.io Il~e 
e,la peI111~ ~in moti,'Q. Si pllls~ l~ perilla de parada de 
emergencia. d ckrador se parará en \lno~ 10 nnn y el brazo 
dejará de rotal' en IUlOS 15 grado,. 

9/24 



Introducción del casete 
* Introduzca el casete PAN o PAN/CEPH. 
GIre el casete de modo que la cara del detector coincida con el cabezal de rayos X. 
Sostenga la hase del casete con una mano y agarre el asa con la otra. Pulse el botón y deslice con cuidado el 
casete dentro del portacasetes hasta que entre el vástago. A continuación, suelte el botón. 

I<:stado y color del LI<:n 
Verde :-.l"ormal 
Ámbar encendido Para emisión radiológica y transmisión de imágenes 
Rojo parpadeante Anormal. Error de fhncionamiento de la transmisión. No se pueden realizar exposiciones. 
Apagado La fuente de alimentaciÓn está desconectada o el casete está mal colocado. 

- '/áslago 

d~1 detector 
/' 

.. _J 
~xposición automática (exposición automática directa digital) 

LEO 

La exposición automática regula la tensión (kV) y la comente (mA) del tubo de fonna individual para cada pa.ciente. 
Pulse la tecla de nivel automático para utilizar la cxpo~ición automática. 
El nivel automático actual aparece a la izquierda de la tecla de nivel automático. Este valor puede cambiarse. Las teclas 
Arriba y Abajo también aparecerán a la derecha. Úselas para cambiar la configuración. 
El nivel automático puede ajustarse de t 4 a -4 en incremento~ de l . . ..., - ;, ...... '. 

~o 

o'. 
w''',,! - • w - • 
~ 

.~, • 
Exposición manual 
Pulse la tecla k V o mA para cambiar a exposición manuaL 

---
Posicionamiento del padente 

".,".,," . ' 
: kV ; , 
; ........ ¡ .' 

• 
• 

• 
• 

GRIMHERG DENTAU:.S S,A, 
¡--:!rm 1 diana 'ianll1ll Cardoro 
j)"",I,,," '''''no<. Ap<>dcr.da lelsl 

Mr-; n' 14444 

Plll~e la tecla Ready (Preparado). El brazo se desplazará de forma automática para permitir el posicionamiento de 
paciente, 
El LED Ready (Preparado) verde dejará de parpadear y permanecerá iluminado. Se iluminarán los haces del plano 
de FráncfiJrt, el plano sagital medio, la capa de imagen y (Sólo para Veraviewepocs 2D) el enfoque automático. 

Coloque illl delantal de protección radiológica al paciente. Pida al paciente que efectúe la oclusión incisiva 
mientras muerde una boquilla nueva. 
Alince d centro de la boquilla con el centro de los incisivos superiores e inferiores. Pida al paciente que se 
coloque frente al reposabarbillas. Observe al paciente de perfil y pídale que retraiga la barbilla y que mantenga la 
espalda recta. A continuación, obsérvelo por detrás y asegúrese de que tenga rcctos hombros y espalda. 
Ctilice las teclas Arriba y Abajo para subir o bajar el reposabarbillas y alincarlo con la barbilla del paciente. 
Suelte la tecla cuando el reposabarbillas alcance la altura adecuada. 

10/24 



Cierre los estabilizadores de sien hasta que toquen ligeramente las sienes del paciente. 
Asegúre~e de que la cara del paciente esté recta. A continuación. alinee el haz del plano de Fráncfort con 
el plano de Fráncfort del paciente usando las teclas de subida y bajada del haz. 

A-ir>ee el centrtl de la ~uilla C<:ln 
el centre de los ,nclsivQS 
supenOfes e in~ 

Banda para la cabeza 
Para pacientes de corta estatura y para niños. use la banda para la cabeza. Evite que el pelo del paciente quede atrapado 
en la banda para la cabeza. 

Posicionamiento automático (Sólo para Veraviewepocs 2D) 
Ctilice la perilla de subida y bajada del haz del sensor de posicionamiento automático (enfoque automatico) para 
subir o bajar el haz de modo que aplUlte al centro de la boquilla del paciente. 

Pulse la tecla de oclusión incisiva. que se usa para el posicionamiento automático con boquilla. 
El brazo (y los haces de la capa de Imagen) se desplazará para alinear la capa de imagen con el paciente. 
Hay tres tipos de posicionamiento automático que no requieren boquilla. 
En su caso, el haz del sensor de enfoque automático se alinea con el centro de los incisivos superiores. 

* Para una oclusión natural, pulse la tecla de oclusión natural. I ~ 1 

* Para incisivos maxilares sobresalientes, pulse la tecla de incisivo maxilar sobresaliente. Cill 
* Para incisivos mandibulares sobresalientes, pulse la tecla de incisivo mandibular sobresaliente. lJJ 
En cada caso, el brazo se desplazará para hacer coincidir la capa de imagen con la dentadura del paciente y se 
mostrará el valor de la capa de imagen. 

* Si un paciente no permanece en su sitio o está fuera del alcanee de los movimientos de avance y retroceso del 
brazo (entre +20 mm y -20 mm), un sonido continuo indicará un error cuando se pulse Una tecla de tipo de 
paciente. 

Posicionamiento manual 
Use las teclas de avance y retroceso para alinear el haz de la capa de imagen con la cara distal del 
supenor izquierdo. 

11/24 
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Exposiciones panorámicas 
Inserte la llave y gírela hacia la derecha. Descuelgue el interruptor de mano y mantenga pulsado el botón de 
emisión. El brazo comenzará a rotar y se emitirá radiación. 
Durante la emisión radiológica, se encenderá el LED de emisión amarillo de la caja de control y sonará una 
señal acústica. 

Salida del paciente y transmisión de imágenes 
Después de la exposición. el brazo volverá automáticamente a la posición de salida del paciente: 90 grados. 
Abra completamente los estabilizadores de sien y acompañe al paciente fuera de la unidad. A continuación, cierre 
completamente los estabilizadores. 
Durante la transmisión de las imágenes, el LED del casete se iluminará en ámbar. Una vez haya finalizado 
la transmisión. cambiará a verde y comenzará a parpadear. (En la pantalla del pe, aparecerá "Transferring 
image!" [Transfiriendo Imagen J y aparecerá la imagen tras unos 30 segundos.) 

Zonas de exposición 
.... , I 
: : Panorámica 

• Seleccione la tecla Arcada dental 
• Seleccione la tecla Adulto/ Niño 
• Seleccione la ampliación deseada 

'\'. '" i :,' , i li """" I 

e • • 
I - ! .. • • • ,,1.3 ,,1.6 'c" -A ." .~ I '\. , ... adulto 

'~""" ,"":,~'.",, ,~ 

• SeleccIOne la proyección deseada 

SIZE 

nino 

e 
x1.3 x1.6 

1 AmPlificaJm de 1 .6X 

Amplificación de 1.3X 

~ .~ e]\, MODE 
1;fANDAj·m SH"-fJO',l/lfSS UI-lTHO 

r R~J~de±m 
Estándar 

® Seno maxilar (posterior) (amplif.: 1,SX, en todo) 
[Para examinar el seno maxilar]XIsterior o lesiones faciales] 
Pulse la tecla de seno maxilar. 

12! 24 



Posición del reposabarbillas 

l-lnfenor (para seno maxilar) 

" • , , 
,,1.3 ,,1.$ 

2- lntennedia (para seno maxilar de niños y personas de corta estatura) 
3- Superior (para panorámica estándar) 

1- 2-~ 

1 \.1 Exposición cuádruple de la ATM (ampltf.: 1.3X, en todo) 
• Pulse la tecla de ATM. 
• Pulse la tecla de adulto o de niño. 
• ('alllbie el reposabarbillas por el apoyo de nariz y labios a media altura. 
• Coloque un delantal de protección radiológica al paciente y posiciónelo. 

, 
,,1.3 ,,1,6 o... 

'''\. '-"", '~ ... 
"""""'" "",...."" """'" 

Exposiciones con boca abierta y con boca cerrada 
• Exposición con hoca cerrada (primera exposición) 
• ExposLCión con boca abierta (segunda exposición) Pida al paciente qlle abra la boca. 

Exposiciones cefalométricas (opcional) 

Pulse la tccla de exposición lateral o posteroantcrior para configurar la unidad para una exposición 
ccfalométrica. 
Antes de pulsar la tecla Ready (Preparado), asegúrese de que los estabilizadores de sien para exposiciones 
panorámicas estén totalmente cerrados. 
Pulse la tecla Ready (Preparado). El cabezal de rayos X se girará a su posición de cefalomctrÍa y el bra rotará. 
Automáticamente, el brazo y el cabezal pasarán a sus posiciones de cefalometría y se bloquearán. 

Exposición lateral 
l. Pulse la tecla de exposición lateral. 

~""" CQIIIP, 
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2. Pulse la tecla de compensaCIón de densidad para seleccIOnar los tejIdos blandos y duros necesanos para 
tomar medidas cefalométricas (tecla de compensación de densidad: compensación automática de la densidad), 

MODE 

1- 2-

CEPHALO 

DENSITY 

()COMP. 

Lse las teclas Arriba y Abajo para subir o bajar el craneostato hasta que coincida con la altura del 
paCiente. Suelte la tecla para detener el craneostato. 
ese la tecla del haz del plano de Fránefort para alinearlo con el plano de Fráncfort del paciente y 
asegúrese de que es perpendicular al plano sagital medio del paciente. 
Ajuste la longitud de la placa del nasión y póngala contra el nasión del paciente. 

T ecias Arriba/AbajO 

• <> ..;..1" 

Salida del paciente y transmisión de imágenes 

3. ~lanh:nlZ:a pUlsado el lIoron de ellli~ión. Cuando 1<1 
expo~kj611 haya aC<lhado. el portacasetc~ y la placrt de 
nUllll·¡¡ SeClllld¡uia "e j.Jamúm. al igual que la emnioll 
radiológica. El LEO de clIlisiOtl ~ ilpagmti y se dejan, 
de oü·1a ~ei\al acú~ticil. 
Suelte el botón de emi~ión. 
El LED Reany iPrepauHb) paJ"p<Hteill<Í en alJlbaT pam 
mdicar que ~ el>ta Iransmiliendo la imagen. LTna \'ez 
haya tlmdizado la Uilmmisióu. el LED Ready 
(Preparado) dd lll"il.ZO y la caj¡¡ de cOUTrol p<1lpadearim 
en ~'efde. 

Abra con las dos manos las placas de las varillas para oído y saque las varillas de los oídos del paciente. 
Retire la placa del nasión y, a continuaCión, súbala y acompafie al paciente fuera de la unidad. 
Durante la tmnsmisión de las imágenes, el LEO del casete se iluminará en ámbar. Una vez haya finalizado 
la transmisión, cambiará a verde y comenzará a parpadear, (En la pantalla del pe, aparecerá "Transferring 
image!" I Transfiriendo imagen] y aparecerá la imagen tras unos 30 segundos.) 

Exposición posteroanterior 
Pulse las selecciones correspondientes 

MODE 
CEPHALO 

DENSITY 

{)COMP. 
/ 
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Coloque el crancostato en la posición de exposición posteroanterior. 

Exposición con inclinación de 45 grados 
Configure el craneostato con un ángulo de 45 grados a la derecha o a la izquierda. 
Configure la unidad para una exposición posteroanterior. 

Exposición de la mano 
SeleccIOne el modo de exposición posteroanterior. 
Desconecte la compensación de la densidad 
Fije la corriente dcllubo a 2 mA 
Ajuste la placa para radiografías de la mano a la pantalla de protección del paciente. 
Fije el craneostato en la posición de exposIción posteroanterior. 
r .cvantc la placa del nasión. Abra por completo las placas de las varillas para oído. 
Pida al paciente que coloque la mano dentro del rectángulo cIlla placa para radiografias de la mano. 

CEPHALO 

·DENSrrv 

t)COMP. 

mA 

Después de usar la unidad 
Apagado del interruptor prinClpal Pulse el botón ( o ) del interruptor principal para apagarlo. El LED de alimentación 
se apagará. 

lVlantenimiento, sustitución de piezas y almacenamiento 

c:~~~~~~J 
• De"lllf~ch! lo~ e.,!<tbilizildore" de sien. la~ yarilla5 para oido. el repmabarbilla>., la placa del naSlÓll. 

la placa P"nl radiografía" de la mano. el apoyo de nariz y labIOs. y los ag:alTe~ después de C(l 

p"ciellt~ ¡¡UtllHi.ndolo~ con alcohol desinfecranle (80% Y01. de etanol). 

_ DENí/'l.t-ES5 -/'I. 
(iIt-I.M.Bf..lt-lJ \{~Il1DaC;uóoz.O\ 
~aTW l:':~~"~ ... ~~ 1<: ..... 
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• LUllpie lo" ca"ere~ con cuidado eOIl tUl paño limpio y"eco. 
(~o toque dil'ectamenre el área o lo, componentes de conexión.) 

• Limpie d panel ele mando con alcohol de~illfectallte (80% vol. de etanol). 

• Reü~e y eng:ra~e el cableado 1UeT~lico del elevadOl cad" ~eis mese". 

...-A1ADVERTENCIA-------------
------- ------- -----j 

/)eICr)//eoe sielllprl' {(J fUt'lI1e de nlimoltndólI (lntes de refJii;,ar cJloltjttit'r labor dí' mallll'lIimJenlo. De 
ni;, I/Iodo, .. UIII;/wrtí r1 r¡f,-~go de de~('(lTg(H I'lértri{'O~, qllt'1I/flduro'l' o 1m enel'lldido (j('ddelltfl{ dl'l 
illfNl'llptor (fUI' pudil'fa ClJIH(lr Je~iolll!~. 

[\'.,. d •• ,.1 
• Fse sol/1 alcohol deslnfpctante (80% 1'01. de etanol) o detergellte neutro poro limpio,. los 5t1perficles 

exteriores. ,'lo l/se IIII11CO soluciones flcldas o aleallltas, o jnbólt qlte contengo {'resol fI otro sollll'ió" 
(11/Im;cn, .1'(1 qlle po(/ría decolorar o degradar los mlttenales. 

• S'; ('fte agua, defergeJ/te, disoll'lmtl' o cI(alqll¡er otra soluciólI qllímica en 1(15 5'aperfldes t'xterlore.\. 
IImpit'/as de Inmed;ff1t) C011 alcohol desinfectante (80~" 1'01. de eU1t101). 

• .""0 l/SI' agua Q~t)"izadn para limpiar la unidad. Podria dañarla, 

• So de5illfecfl' la dl"icn 1'011 gr15 ozono o luz ultra1·lolela .. S'I lo /I(Jct', podria dañar los compOlreHtes de 
p/rhlico J' gOnlu. 

• CI/ando limpie /a IlIIfdod con olcollol desitlfl'ctnnte (80% \'01. de l'tano/), tengn cuidado de qUl' 110 .''le 
filtre ni illferior: podríu dm;ar la unidad. 

• So moji' lo unidad prindpollli los CflSl'trs, ya que podria dañarlos. 

r·(ij)C~~~~~j~f~l 
• Su"tituya la~ piezas detalladas en la Li"ta de '·eriflcacíÓn para inspecciones regulare$ $epún ';,ea 

neceo-ario. en fUlK1Óll del grado de desgaste y del tiempo de uso. 

• Soliclte las pteza~ de lepueslO a $U distribuidor local o a J. ),lorita Corp, 

• EYite lJ expo<.ición frecuente o continuada a la luz $olal' direCTa. 

• Almacene la:'> boquillas en un lugar "séptico. 

• _-\11llac~lIe lo~ cosetes ~n ulllugar seco lejo~ de productos químicos. 

• Si la unidad no se ha utilizado dlwante IIn tiempo. asegurese de que fimcione correctamente ante" de 
Hlh'er a ntíliztlr1<1. 

Inspección regular 

• El InalHeJlillllellto e In,,;pección generalmente "e con<¡iderall re<;pon~abilidad y obligaclón del 
\I,>uMio. pelo ~i por algulla razón es.te no pudiera lleYal a cabo esta,> tareas. puede delegarlas a 
HU t0ClllCO calificado de "parato" medico,>. Pónga<,e en contaclO COll 5)1 distribuidor local o 
con J. I\[orítct Corp. para obteuer nl1i~ iufonnacióu. 

• Debe hace he nlla ll1<,pección anual de la unidad de acuerdo con la Ihtrt tllle aparece a 
c0lLllnllacjón. 

• COllLj)l11ebe q\le el iUlerruptor prillCip¡d fuuelon" COlTectamenle. encellJieudo y apag,alldo la 
uui,1ad al comiellzo y final de cada jomada laboral. 



Lista de Yt'rifitari6u parA inspecciones l'egn18"5 

[uellle de ill~llelltación y c~tabilidad fisic~ 

T eu<,ión líe la fUente de alimelll<lción 
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Ufihl.:': uu Illllhilllctro digitCll o aUfllógico para medir la fuente de alimentaclóu de la unidad. 
El re~llltado debe "el' de l~O VC<l =10~1), 

Conexión a tierra 
In"peccíollC \'í"llahnente la conexión a tierra para <I:.egurarsc de que esté conectada de forma :-eglU'8 y 
adecuada . 

• 1, Pemo,-, de fijación al :.uelo y a la ba'!.e 
Impeccione vi",uabnellte lQ~ pemo~ de fijación (11 suelo y a la ba~e, 
COlllprnebe que el "lleIo e'>te al mü,mo nú'el y asegúre"e de que no -se hayan aflojado 105 pernos de la 
bíl<,e. 

4. (r!(ldO de apriete de )0<, perno,> y los tOlliíllos 
Impt'cciolle todo~ lo,> PCllIO"- y lo,> tomillo,> de la unidad. 
A<,egurc,>e de que todos lo., pefllO", estén en su lugar y se encuentren debidamente apretados . 

.;: CircuiTo,> el¿clTico~ 
.-\<,egilfe::.e de que todo~ los cable .. y las conexiones esten intactos. 

6. Cabiendo LAK 
.-\.~egúre."e de que no haya cable,> doblados o pinzados. y de que estén conectados de fOlUla segura. 

A.<,pecto exteriol y etiqueta:;. 
:\.::.cg:ure'i-e de que la<, cubiertas. y pauele" exteIiore!O. etc. no estén dañados. agrietados. ~uelto<, o 
~HCIO~. 

:\~eg:(u·e."e de que h~ etiquetns. el rubo y los lil,>eres estén bien colocados y acoplados. 

S. 1I1I<.'lTUprOr prmcipal 
Apague el intemlptor principal y <lseg;úrese de que .. e encienda el LED de alilllelUacióll de la caja de 
control. 

9 Perilla de parada de emergencia 
Enclenda ellllTenuptor pnncipal y. a continuación. polse la perilla de parada de emergencia. 
Compmebe que se corte el suministro eléctrico. (El LED de alimentación de la caja de control se 
apa.~n. ) 

1 O. Po~icionmlliel1lo autOluaÜco del paciente (enfoque automático) 
e oloqu.; Ull objeto de prueba. Pulse las tedas de tipo de paciente y asegúrese de que el brnzo se 
muenl hacia delante y hacia atra:.. Repita la pl1leba tres \"eces cambinndo la po<,ición del objeto de 
plll~ba. 
Asegurese de que el sensor de po.,iciollamiento automático se mueva suavemente múba y abajo. 

11. Haces de Inz 
A.segúrese de que ~e enciendan lo~ haceS del plano sagitall11edio. el plano de Fráncfort y la capa. de 
unag:en. y de que 5.e pueden encender y apagar. También debe cerdof3rse de que 10<, hace~ del plano 
'>ilgitalmedio. el plano de Frallcfol1 y la capa de imagen se muevan con fluidez. 

1::. Ag:m1"es para paciente 
Ase.~úfese de qUe los ngarre5. son fiI1Ue~ y estén bien fijados. 

1.~. E ,>tabili7adore,> de ~iell y repo~<lbarbil1a~ 

Gire la perilla de estabiliz<lcÍón de sien para ao;.egurar$e de que los e",rabilizadores se abren y se cien'an 
correctml1enle A,>egure<..e de que el reposabarbiUas y el apoyo de nariz y labio,> se ajusten bien en las 
dos po,>klone<;: ':.upelior e inferiol". 

1-+ Ek\"iHlo[ 

Puhe las teclns Amba y Abajo. 
A~egúróe de que el elendor i,e ltulenl de fonua tluida y se detengo correctamente. Repití\ esta 
pmeba tre<., \·ece~. 

GR1MBERCi DEN1A.lES S A 
farrn llIJana ~"anlJlIl Cardozo 
Dl/"ttwno leCQlc_· Apoderada legal 
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~:'. CabJeado metálico 

Compruebe que no haya tilamenros rotos en los cables metálico~. A~egúrese de que los ex.tr',¡u",~ 
encuentren conect(1meule fijados. Engrase 105 cable~ con la grasa !>umÍllis.trada por el fabricante. 

16. Panel de mando y pantalla 

Pulse toda':> la~ teclas del panel de mando y de la pantalla para asegurars.e de que funcionan. 
Pnlse toda;:, L1" teclas del bastidor para paciente para a~egurarse de que fiLllcionen. 
A "egúre~e de que el LED de la caja de control se ilumine cuando pulse la tecla Ready (Prepluado). 

1"'. Emi.,ioll radiológica y pantalla 

Asegúrese de que el LED de emiúón (atllí'lriJIo) de la caja de control se ilumine durante la emisión 
radiológica y de que se Oiga la seiial acústica, 

1 S. Casete digital 

Pulse el botón de bloqueo y asegüre<,e de que la clavija de bloqueo "e mueve suavemente. 
ReJ)ita esta pmeba tree" Yece". 

19. Cil~ete digital 

11l"peccione Yisuahllellte el conector. Asegúrese de que Ilo e"tá rCljado y de que las claYijas no están 
doblada~. 

!Lxpo~iciolle~ panorámicasl 

~o. Emistón radiológica y lectura de imagene5 

Reallce una expo,>iciól1radiológica de una pieza de prueba y compruebe la imagen en el momtor 
del Pe. 

:: 1. Rotacióll del brazo 

!vlanteng.a pulsado el botón de emisión para rotar el brazo. 
A"eg:úre"e de que no haga ningún ruido allonllal ni "e de!:iplace. y de que!)e detenga en el pUDto 
especifícadú. 

~~, Parada de emergencia del brazo 

Asegt.l1e.;,e de que el brflzo se para al soltal" el botón de enlÍ,>ióll y al pulsar la perilla de parada de 
emergenCla. 

::3 \"erifíc<lClÓll de In expo.;,icióll automática directa digital 

IE:\.pü~ición cefalométricnl 

~..J.. Cambio de po"icióll del cabezal de rayos X 

Ciene 1m eq"bilizndores de sien panorámicos. Pulse las teclas de cefulomeuia lateral o 
po,>teroalltenor)". a continuación. la teda Ready (Preparado). Ai>eg:úre"e de que el cabezal de rayos X 
gire y que f<lnfü el cabezal coUlO el brazo ~e desplacen automáticamente hasta "lLS posicione'í de 
I?xpo~icíÓll cefakllu¿u·ica. 
La apelación anterior no ~e efectúa cuando los e,>tabilizadores de sien panoni.mico,> estan abielto,>, 
mcltbo ":>1 la lecla Ready (Preparado) y la de cefalomen·ia están puhadas. 
Repita cada procedimiento tres \·eces. 

2~. Elm~ion radiológicA y lectura de imllgene:. 

Realice una exposición radiológica de lilla pieza de pm.eba y compluebe la imagen di el monitor 
del Pe. 

GR1MBERú [)[~TAI.rs s A 
Farm LJllana Yanma Cardozo 
JI""",,,,... I~Cnl"a· A.pod~,.& I,,~~I 
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436 1 
::'6. ':-'Io\"imiento del cnllleostato 

:-'Iu,¡:\";] el.:taneo~tato hacia arriba y hacia abajo con las. tecla~ A.niba y Abajo. A~egúfe~e de que ~e 
muen SlIa\"elHente y de qlle se detenga con precisión. Repita e5ta pl1leba tn:~ vece". 

::' Portilcasctes y ranura secUlldaria 

PuJ::..e la te.::l<1 de po<,ic¡ón de inicio y la de entrada y salida del paciente. y a<;.cgúrese de que el 
portaca~ete'- y la ranura ~ecundaria se lllueven con sua\'idad y se detienen con precisión. 
Repllll eqa plUeba tre~ '-cees. 

::8. Crill1eo~t"to 

A.g:arr", la ha<,e de la~ placil-~ de lils vari.1las para oído con las do,; lllallO'> y ao¡,egúrese de que 'oe abran y 
Cleuen con snaúdad. y de que ~e des,placen a <;tl po~ióóll de fOl1na segura. 
Ag,Ul"e la ba'ioe del dispo<;itiyo de retención del nasiótl y a<;egllrese de qlle se mUe\'a a la derecha y a la 
izquierda y <m1ba y "bajo con suaYidad. y de que se posicione de form<1 segma. 

29. Haz de luz 

.-\segúre,>e de que el haz de luz para exposicioller.; ceti-llollletricas. del plano de Fr¡"mct"ort puede 
ellcelld":l,>e y avngar~e con su intemlplor. 

30. Parada de emergencid de la cefalollldri<l 

Sudte el bolón de elllisiólllUientra~ el pol1acaseles y la lanura '>I:Clmda¡ia e:'>téu elll110úmientQ. y 
a..,eg:úr~e lle que '.e defengan. 

Instrucciones para un uso seguro 

• Xo II/ilir;, (''''/0 ullidad en podenles ('01/ m(lr('aIHtso.~, EsTe equipn }JI/ede ({(ectar al fimc1onamiento de 
¡/lI rll(ll"l·tlJ)(f~O'>. 

• LfI~ inll.'1/l'rencl"n\ por ofld(H ell'ctromagtléti('a~ puetlell lIocer que este ajmrato fllndon!' dI' mOlll'ro 
/JIu't1wla, aleatoria y pOfent'ia!ml'lIlt' peligrosa_ Se reC"om;ellt!f1 alulgar 1m: lel¿(ol1oS l1Iót'ne~ y PHS 
IPf'l'~oll(l¡ IfandJp/¡om> ,S:rslemJ, los transC"f'ptOYl'5, [05 mondos (J dislancia y cualquier otro aparato que 
tnrl1'lmilfl olldn~ de('frOIll(fgIlfHic(I~ r qlll' ~.¡:, encuentre (;'11 el interior del {'(I/fino. 

• 101 ~iglli(,l1fl'~ oporotos puedf'lI pro1'OCf1r 1111 Juncio1Jamil"nto a!ff11t,rio tito! equipo J" 110 deben tlbicrr~l' 
dentro dd ún.'r1 prolegldrr de f(l mdirrdón (J aprtgar5l' mientras l'l eqllipo fj/t> fundO/Ullldo. 
1. ..IparalfH elécrri('O~ de di(JglUí.~fic(J. exploración J" trnllmriellfo 
2_ pe 

• r ám'ií'li't'jJOC5 df'be imtnlarH' 1'11 1111 Iltgor protegido de In radiación. S'e debe l'llmplir la nomwti't'1I 
¡ocnl 1'1/ nl11teria dI' proTección frellte (f In ffldiaclón. 

• S'¡' álll'il'lI'<1)Oc.~ l/o W CO/OC(I eH ",/tI c(f"hw de m,ro\ X 
o ell 01,.0 rc611fv pmrrgido, todor. t'Xcepro el pa('Íf'lIIe 
(/t'bell ¡¡erlllaneeer ftlNa del rírelf indimdn en !o 
ifmtmciór¡ dllumte !tI emisión mdiológim, 
El áre/! protegida de In r(Ulinl'ióll dt'b", leller 1111a 1'or"d. 
~l1do.r redlO CVl1l11lf1 protección ¡fe plomo o nju;l'{liel1/t'. 
de 1111 11//";1/10 de ¡,S mm, J" debt' tener W'1I101/{H de 
l"idrifJ, COII prolección dI.' plomo o equil'(l/el11l.' di' 1,.; mm, 
(f rrfll'/I di' 1m' qut! el rHl/(frio plleda obwn'nra! pnl'ielltt'. 
Ddw haber 1111 ~igllo lJl{(' idf.'lllijiqm' dam11lentl.' el lÍTt'1I 
eOlI/() l'(OI,'girhl de la rn(lioción )' le dehe i'Itcmt1n 
(/lglll1il ,nia/ ¡JI' prl.'CflllciólI durante ltl emi.,ióll 
rodiohíJ!iI-u, Tt'ugo en clle1ltnltr nOnllllti,,(/ loml, 

Distancias millimu.s de insto.lo.cion pu.ro. un equipo con unido.d cefo.lométrico. 

GRIMHI:.RG [)ENTAl.l:S ~ f\ 
t'arm L,hana YanUla Cardal\' 
Du",""". ¡c<n"'_ A.¡><Jdcrad>o lc~,,1 

'I,\!'on' 1444<1 
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Dista/lcias mínimas de instalación para un equipo sin unidad cefalométrica 

~
"'" 
, ... 

, , 
, . -;' 

.. / 

• Se dehf' proporc;onof' /JI jJtl('ÍNlfe 1111 equipo adecuado de protecciólI radiológica, {'omo prelulas 
p/om{/da~ que cumplan COI' la nonmlliJ'(llo('af. 

• Se debe estnblec¡Jr pro(,l'd;,,,ieI11o~ de coutrol de i1lfecciones· adectlado,'j J' deben respe/(/y<,e con co(lu 
!Jacit>lIlc. 

• ,"<e recominllla f'flcaref'idanu'tlfe (jIté' 1/0 Im)'fl jJerWtw/ 110 mtlori:ado en /a :';Ollfl circun(/anfl' ('liando .~e 
('5((; usmufo el t'(jn;po. 

• rq(f unidad 110 1m litiO dheña,1a ptlrtl re(/lizaf "j'xjJloro('io1t/!') jluor05cópicns")~ por lanl0. no debe 
üSar."t' para tal fil1. 

• Se ¡{<,bc" I'Hablner 1m pretdllChmes do' segllrh/fld frente (1 In rfl(fiación arll!CIIOIlln en "'-rhul de la 
lturll1afil'l1 local, e~fflta'.r guben¡ml1elltnl COII rt'.wt'cto a la jJroreccM" del opf!rario J' del pademe. La 
f¡J'<'jJoIlHlbilidad última dt' garflllfi;l1f el cumpllmietlto de 1M requMlos· ell maTeria rlf.' protección dl' la 
norJllatiwl 10(·(II.r //(jcionaf ¡'l'("(le 1'/1 el prop;e1flrlo u opemrio. 

• Se debe tener ~f'11tido común y lomar prt'cmrcione5 n la 110m de IOlf/ar rodiogrnfl(l~ {/ mlljerf's 
l'mblfnlztJdas. Lit decl.sióu (ft>bl' e\l(/r ftmdmnl'lItada el1 "111 fU>l'¡J~;d(/(1 clínica fI¡.> n/for",ación de 
dfagllósr¡r /)". 

• n operario ¡j¡>bt' scr capaz dt' W" I([~ !tIces de emisiolles radiológicas J de oír fa se,1al O/uffble durante el 
IIl11flejo ¡J,>{ (,iJuipo. 

• U oPl'mrio (Jebe ser capa:; de rer y oir (/1 paciente d'If(1I111' el manejo del e(jlt;po, 

• EL EQ['¡PO ELECTRO.l.l1É"DICV ret}uiere pre(,{/lIrione~ t!specialt's 1:'11 relación co" la compatibilidad 
electromagnética. y 1I('('l'siln ser 1m mIado .r pue.sto t'1/ jimc!onalf/¡el1fo dI' acuerdo C01l [(1 información 
'-obre COllljlfllibilfdad e!¡J/'trolllagn¡Í(iC(/ prol'istaen la DOCUMENT.4CIÓIVADJDNT..:J, 

• Lo, e(jIll"IO~ portátiles J" mÓl'ill'S di' COllllm;CflcfólI por rarliO¡f/!Clll'1lcio pueden afectar al 
fill1('hlt1fllllit'lIlo dI' 1m EQf7POS ELECTRO.UÉDICOS. 

• 

• 

• 

• 
• 

• 

• 

El uw de p;e:(fs di5tinlm n las HmdnMrad(/s o e~pecifkflrla<; por J. J.foritn Jlfg. 
¡)r'lhiOl/flr 1111 (/m1/ellfO de Ilt5 t'mi~;ol1t',~ electromagnéticas o lino di~I1JiIU(cióll de 
declrolllognétim del EQl.'IPO. 

Corp. lmede 
Ja immmit!mf 

El EQr¡PO 110 111'/)(' colocarse full10 (j olro~ i!qll;Po~ u; \obre ello.s mOlido SI' utilice)', }'/ esto ji/era 
Ile( é!\ario. deberá vigilarse pum comprolU/r que ftlllcj01/i1 con normalidad 1'11 [a conjigu{'{[ciól1 en la 
llllt.' ~e ttw. 
Debe haber la mayor dis'tflflc;a po~ible ('litre el plinto fOClII J la piel para ln(fntl'lU!r Jt¡ do si., dt' radiación 
(lh\()rbir/II t(m baja como ~f' pueda. 

~ So o/1·Me apagar ('1 etJlI;po (f¡>5jJlI¡ÍS ¡fe marlo pOr« l',.ilol' pértlidas de electricidad J {(('("identl"'l. 

.S'e llvbe apagar el interruptor principal dllrame 10.5 procedimientos huMillO/es di' ln(wteHfmiet1lo. 
]ÚlIIhhi" ,e remm/nula apttgfIT el disyuntor () f¡,sible pn'l1l'Ípol del ('uadro eMClrirQ principaf, yo que ef 

!lOme prillcipal que Ij(~\, d.,ntro de la ullidad recfbt' eleerJ"ieidat! incluso clIando el illlermplor prlttl'ip(fl 
('~(ri upagi/flo. 

,~.'.e ¡{e!Jo' prestar t''''pecilll n1ención //1 explicnf al paciente ifls i1l51rJ1ecione~ adeeumlm flNfea di' clllÍndo 
puede mownl', ya que hay "1'(Irio~ mOl"imimlo\" COf! cinta ex.po,ddólJ radfoíógica, 

,Yo pll/'d' 1" j)allt'l con Itlltcl1l1 I"er:,a pnra 110 (/al;llrlo. 
GRIMBER(, D[;r"; l.'l.l.t"·, ' 
f'affil L>haua Yauma Cilldu~,' 
I)>.r""t"'~ lCell,ea Apod~,aJ" ;"~", 
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,&.ADVERTENCIA 
r---------~----------- --

• _yo lo golpee, sor/uhl ni ~01"í'r{/ (1 l'ibr(ll'io-l1e,~ ni (1 

flter;.a e .... Ci'si1'a. 

• CH' amlJll~ mmw\ para coJocar y i'X"'oer el casete. 
El ('{Befe pl'Sfl alrededor dí' 2 k~, Y pOdría ;('S;OIlOf!" 
1//1 pie ,¡ ~t' le ('((yero. Ade11t(Í5, mmbiéll se tf/uiarla f'1 
""115m: 

• So IrrIga ¡¡'leilar el casete, Lm ,'ihra!'iolle¡ podrlilll 
OfeCWf al aju5Il' rft'l sensor. 

'~"'~;O ;,,0;,1,' :~lt~Z~:II"~; O~' ,,: IUg~~ 
Illíwn/o. JI 

Temp,'TflIUra lle almacenamienTo: -10 ce --50 ce 
Ilu11It'dm[ de nltn(1('t'nnm/el1lo; 5--85 D

O de humt'dad ! 

l"el(l(;1'(1 ~in contlell5flci6". 
El'ilt' la {':..posición !Ncue"l" {/ continuada (/ la luz 
wlar directa. 

• :\'0 moje el casete l1i use detelgenTeS o prr.x/Ilc105 
qllímico~ sobre el "';5mo. PodriOlI il~filtranl' y 
dm;ario, 

• Coloqm' r ex/raiga el ('(/\1'/1' ('011 SJilnO ('lIi(Jrtdo. Si 
ejPrce dema~1ada f'ller:,a puede dfl/1ar lo," 
('()mplme"tl'~ de la conexiólJ. 

• Limpie/o C01l 1m paño seco J' HUlW. No toque los 
COlllpoll('nte,~ de fa COlle;':!Óll (lirf!c(anwnle COII los 

de(lo~, etc. Lo electricidad es/alica pod,¡a dmiaf e/ 
íel/wr. 

• Evite tjfH' l'/ poo'o J' olros re5¡'¡fuos ~e aCJmm/el! 1'11 
10\' compom."ll's fle la ('olll'x;ón para el';taT que 
afecten a la mi\ma. 

• Df'slice el ('ast'!!' hasta el j1JwI del pOTtacaseff's J' 
(IH'gúrt'5t' de que e,U' ellcajado r" Sil sitio. 
De 110 su 0$1, las imáge"f',~ podrian di,\lo,siOllar~e, 
podrln ínterrumpine la tra"sm¡~¡óll o daíínrst' el ! 
equipo. I 

---,---- -------- ""'- --------' 

-- -c---~----"'----, 

~ADVERTENCIA 

21/24 



r···-·-~----------:-:-::--=c i &.NOTA 
r-------~--- --.------
j. Píd(lh~ (jI paciente qlle .si' quite In,~ gafas, pendientes 
! J' cua{qllier accesorio que pueda obstaculizar u/Ja I exposición adecunda. 

i
!. No introrfll:,ca 105 dedos en 105 huecos .l' aberturas 

de las piezas lIlól'Ues. COII/O el casete .r Sil 
porta case/es J 105 fslabiUzadores de sien, así como 

1

1. ell 1m orificios de tos pernos roscados de la columna 
de ~(JpOr1e. 

¡. No deje que el paciente toque los interruptores del 
! panel de mando del baMidor. ' ¡. Evite que 1'1 pelo del paciente quede atrapado j'11 el I 
i ___ ca:~te __ ~ en ~)tra.s piezas _1!,ól'i~e.s. _. __________ J 

En caso de que el equipo presente alguna diferencia en su funcionamiento, en la pantalla 
panel de mando u en la pantalla del bastidor aparecerá un mensaje de error indicando este 

de~pCTfecto. A continuación se detallan dichos mensajes y que medidas deben emplearse para 
subsanarlos. 

:\Iellsajes de erro!" 

,. Lo~ ~lglllentes mensajes de error aparecen en la pantaUn de tensión (kV) del tubo del panel de mando 

Pulse cUll.lqU1{'t" tecla del panel de- Inando para que ru-..aparezca e-1 mensaj .. de elTor 

-----.,---~----~~---,--------~~~~~~-. 

Mens.3Je 

00 

o, 

Problema 

Se ha 3ch\'ado el Clrctuto de proteeción 
frente il sobre("arga~ de corriente. 

El conjunto del cabezal dd tubo de 
rayos X ~ ba sobrecalent:a.do. 

FunC1Oruulliento anómalo de un c1r('llito 
09 de alta tensión 

(no se emite 11ldiacJón). 

1819 . .?Ov21 Controlanómalodelt>JeX. 

'::8 Control anómalo del eje Y. 

SolUCIÓn 

Apague el m1erruptor de alimentaeión, €"'ipew más de 
5 segundO'i y \'uelva a encenderlo. 

Deje ~('endido el mlerruptor de alimentaCión dt>l 
disposmvo durante más de 20 mmutos. El dtspo'>itlvo 
está hsto si el me-llsaJe de ~ 'it" borra cuando se 
vuelve a encender el intetTuptor de alimentación. 

Apague el interruptor de alimentación. E~pere mas de 
5 segundos y vuelva a encender el. mterruptor de 
alimentación. Vueh-a a r!'"alizar la exposición. 

Apa!M' el intenuptor de alimentaClÓD y .... 1le'lva a L /. 
encenderlo 3 cont1nu3nÓD. V 

Ap'g~ ,1 mlem'ptm de ,Iime_ióu . .,~~, de ~ /:1 
5 segundo, y vuelva, eruoend,do. ~ f/ 
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-' 3 6 7 
* En la pantalla del ooc,hdor apare<'e'ulos <;1guientes errore<;, 

Mt"llsaje Problema SolucIón 

AFERROR! El valor de reflectancia del objeto de la 
Coloque una boquilla 

WRONG TARGET radiografia ec, detna~iado bajo_ 

AFERROR! 
La posición del objeto de la radiografía Coloqrn> al pacumft' de- fonna que- c,e 

OlTT OF RA.'lGE 
hace que es:tt" sobrepase el intervalo "<\Ientre dentro del llltervalo de 
máx1mo de medición. medlción. 

La flmción de enfoque aut~tico está 
Pulse df' nuevo las lec las de tipo de AF FL":\l'CTION IS deshabilttada mtentras l. linn de 

Il\"'HIBITED ~OWt comWlÍcación entre la CPU 1 Y 2 esté 
odu~ón tras comprobar qUE> E'1 brazo 

ocupada. 
en e se haya detenido. 

UFT OVERLOAD! El eleyador se detlwo mieotrac, se Ehmine la causa de la 'iobrecarga y 

PROTECTOR ACTIVE movia debido a una sobrecarga. 
vueh'a a pulw- la tecla Alriba o 
Abajo_ 

LIFT UPPER LOOT 
El elevador ha alcanzado sou limite Pulse la tecla Abajo para bajar el 
sUperior. cuerpo principal del ei{'Vador. 

LIFT LOWER LIMIT 
El elevador ha alcanzado su límite Pulse la teela Amba para c,ubir el 
rnferior. elK'rpo pnnctpal del elevador. 

I 
I Póngase contaeto 

Se illm detectado dato, de 
en ,on '" Fatal Err 01 

lUlOS 
distribwdor local o representante de 

configurnci6n del elP\'ador anómalos. 
J. Morita. 

Se han detf"Clado datos anómalos en la 
Póngase ,n contado' con ;u 

Fatal En' O'::: 
memona de la CPU 2. 

dtstrib\lidor local o represenúlnte de 
J Morita. 

t SI apMt"ct'll nl€'n .. ajE'~ de error distintos de los anteriOlt"S, póngase en contacto con su di::.tribwdor local o 
representante dt' 1. Monta. 

Yida útil 
La yida útil u.:: e,>la müdad e,> de 10 rulos " pru.tir de la fedla de envío ... iempre y cuando se inspeccione y 
mallteuga conect<llllente y c-ou1a frecuencia adecuada, 

ORlMBERG DENTALES S 
f .. rm Llhana ""fllna Cardoz(.~, --­
/Ju",-"'," ICcn'"" - AptH1c'.'¡" lC.,,; 

M" n' 1444-l 
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Eliminación dI:' pit'za~ 
I1 cn\",he -.;e debe recicla!'. La~ parte~ metálicm. del ill~tt111nento deben dinunal'<oe como cMuma. Lo~ 
lIl;'l!eriilk~ ~int¿Ücú,>. los componente" ekctrico~ y la" plllcas de circuito imprec,.o se eliminan como re~id\los 
decfrico,> Lo" lllatel'iill<;"'<; deben elimillar<;e ~<;"'gún la n0l111ati\"a nacional aplicable. Para ello, comulte a la~ 
e11lpfe>-.¡b ':<"Jlcciahzadil~ de e!imin¡¡cioll de re~iduo<, COllmhe con lo:. ceutro .. admil1i<;trativo<, de ~n 
,,:'iudMlconlulIldad pmll obfenet ¡nfolluación ~obIe las empresas locilles de e1imllnción de residuos. 

Se incluye este ~illlbolo a fin de cmnplir con los l"eqlli~ito~ del íu1iClllo JI de la 
Díreclin de la UE 2002;92!('E. 
E':-te equipo 110 se puede desechar como l"e~iduo nuuucipal ~iu clasificar dentro 
de la Uniún Europea. Siga la llonnatiya local [Jara su elimiuación. 

GRIMBER(; D/::-.ITAU:5 S A 
Farm llllana Yanllla Card . 
0"«10'0 (C~r"c". Apo<j. 07.0 

MJ\ n" 14444 <r:ld.. k ... ;,1 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-11042-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Te~o~gí~ 'dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

......... ~ ........ , y de acuerdo a lo solicitado por GRIMBERG DENTALES S.A., Se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de Un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: UNIDAD DE RAYOS X DIGITAL. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-269 UNIDADES 

RADIOGRAFICAS DENTALES. 

Marca: MORITA 

Clase de Riesgo: Clase IIl. 

Indicación autorizada: UNIDAD DE RAYOS X PARA DIAGNOSTICO EN 

ODONTOLOGÍA. 

Modelos: VERAVIEW leS HD, VERAVIEWEPOCS DIGITAL y VERAVIEWEPOCS 2D 

Período de vida útil: DIEZ (10) AÑOS. 

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS. 

Nombre del fabricante: J. MORITA MFG. CORP .. 

Lugar/es de elaboración: 680 HIGASHIHAMA MINAMI-CHO, FUSHIMI-KU, 

KYOTO, 612-8533, JAPÓN. 

Se extiende a GRIMBERG DENTALES S.A. el Certificado PM-S10-183, en la 
16 JUL 1011 

Ciudad de Buenos Aires, a .......... " .................... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° 4 3 6 7 
~ . 

Dr. aTTO A. ORSINGHER 
sua·INTERVENTOR 

A.N.M . .A.T. 


