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BUENOS AIRES, 0 4 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7610-16-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CONCEPTO DENTAL TRADE S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y por 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 10.- Autoriiase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca INSTRUMENTARIUM DENTAL, nombre descriptivo SISTEMA DE
RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL y nombre técnico Sistemas Radiograficos,
Digitales, Dentales, de acuerdo con lo solicitado por CONCEPTO DENTAL TRADE
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 43 y 47 a 126 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2237-5, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Mot ' ,é St DISPOSICION N° /4 3 6 2

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° -1-47-3110-7610-16-4

DISPOSICION N©
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Fabricante:  Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy.

Nahkelantie 160 @ 4 MAY

FI-04300 Tuusula
FINLAND

Importador: CONCEPTO DENTAL TRADE S.R.L.

Loria 107, Lomas de Zamora, Prov. Buenos Aires - Argentina
T. 54-11-4245-2626/2991/5944

e-mail: info@conceptodental.com.ar

Nombre Genérico: SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Marca: INSTRUMENTARIUM DENTAL®

Modelo: XXXXXX
Serie No: ##tHHHHHHH

Fecha de fabricacién: MM-AAAA

Ver instrucciones de uso en el manual del usuario.

Ver advertencias y precauciones en instrucciones de uso

Conservar en lugar fresco y seco.

Director Técnico: Bioingeniero Bajinay, Sergio Alfredo — M.P. Bs. As. N° 55069

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2237-5

{
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7.1. Modelo: EXPRESS

Unidad radioldgica intraoral

Controles y componentes principales
TECLA DE ENCENDIDO

o VERDE = EN MARCHA

@ AMARILLO = EN ESPERA

//”;’j

SENSORDE QFERACIGN SiN
| CONTACTO FISICO

|

— PUERTA DEL EQUIPO Y
SOPORTE DE LA PLACA

PANTALLA

©)

BOTON DE INICIO

COLECTOR DE PLAQUETAS DE
IMAGENES

PARTE POSTERIOR DEL EQUIPO . ENCHUFE DE ALIMENTACION

[:_E] ATENCION:

SOLO UTILICE EL BLOQUE DEALIMENTACION
SUMINISTRADO CON LA UNIDAD O UNA FUENTE-
DE ENERGIA ALTERNATIVA APROBADA POR UN
DISTRIBUIDOR AUTORIZADO (Ver fas
Especificaciones Técnicas).

CONECTOR RU-45

COMPUTADOR {NO INCLUIDO) CON mﬁUSTO
SOFTWARE DE IMAGEN DIGITAL 10 GERENTE

Registro de Producto segtin Disposicién ANMAT 2318/02 38/117
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITA

Accesorios

Si desea mas informacidn acerca de los acceso-
rios que se enumeran a continuacion, péngase en
contacto con su distribuidor autorizado. No todos
los accesorios estan disponibles para todas las uni-
dades.

\ Placas de imagen (P!). Equivalentes a tamarfios
de pelicula 0, 1,2y 3.

* Version IDOT. Las Pl llevan impreso un cddigo iden-
tificativo (IDOT) que también aparece en la imagen
intraoral. Esta marca identificativa IDOT permite
identificar facilmente la Pl con la que se ha reali-
zado una exposicion y retirarla en caso de que esté
dafiada.

Versién estandar (STD). La version estandar no li-
§ eva impresa ninguna marca identificativa.

Cubiertas protectoras.
Para Pl del nimero 0,1, 2y 3.

S L

Bolsas higiénicas. Para Pl del nimero 0, 1, 2y 3
Para placas del nimero 0, 1, 2y 3 y Occlusal™ 4C.

v v 39/117
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" SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Protector de cortes Occlusal™ 4C
' Para sujetar las dos placas de tamaiio 3 que se uti-
lizan para tomar imagenes de proyeccion oclusivas.

PRECAUCION:

Para que la unidad funcione del mejor modo posi-
ble, utilice Gnicamente las P, las cubiertas protec-
toras y las bolsas higiénicas que suministra el fab-
ricante de la unidad o los distribuidores autorizados
por este.

El fabricante no se hace responsable de los prob-
lemas causados por la utilizacion de accesorios de
otros fabricantes.

Caja de almacenamiento para las PI
Para guardar las Pl en las condiciones mejores
y mas seguras.

Pario de microfibra
Para limpiarias Pl.

Soportes para Pl

Para exposiciones endodénticas, periapicales

y de aleta de mordida (opcionales; no incluidos).
En la seccidén Soportes para placas de imagen
encontrara mas informacion.

Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/02 7/ 40/117
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REGISTRO DE PReLEYs
SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Los simbolos de la pantalla y su significado

Al utilizar la unidad iran apareciendo simbolos
y clips animados en la pantalla. Dichos simbolos
y animaciones tienen los siguientes propésitos:
- mostrar el estado de la unidad;
- indicar al usuario ¢cémo debe manejar la unidad;
= sefalar los errores cometidos por el usuario
y como resolverios;
- informar de los codigos de error;
- exponeruna vista previa de la imagen.

Los principales simbolos son:

Arranque
Durante el arranque, en la pantalla de [a unidad
apareceran el nimero de serie, la direccién IP

Mﬁ’amqm@ y otros datos.
animaticn

Name. Seriaknumber FWxxx
CORE xxx TP RXX AR AKX XEX.

Modo Multiconnect en espera
Se refiere al modo Multiconnect, y significa que nin-
guno de los PC del sistema tiene reservada la uni-

dad.

Modo Multiconnect en reserva

Se refiere también al modo Multiconnect, y significa
que unao de los PC del sistema tiene reservada

la unidad (p. €j., el PC numero 2).

: Occlusal™ 4C modo
f Systema en el modo de imagen de proyeccion oclu-

siva..

Modo Occlusal™ 4C
Sistema en el modo de imagenes de proyeccion
oclusiva, inserte la segunda placa de.tamafio 3.

b

&

Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/02 41/117
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e Serfiel ece s SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAR

] Puerta de la unidad

Cubierta protectora y placa de imagen
Cuando este simbolo es de color amarillo significa
que hay que retirar la cubierta protectora.

Placa de imagen

Cuando es de color amarillo significa que la placa
esté colocada en el sentido incorrecto y hay que
darle la vuelta.

| Cubierta protectora

| Extraer/desconectar

| Introducir { conectar

| Estadoocupado
@&R@@@ﬂ@ Significa que la unidad esta trabajando.

animation

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 42/117
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Unidad en modo de borrado

] Comprobar
Significa que ha habido algun faillo o que algo
se debe hacer de ofra manera.

] Software de procesamiento de imagenes den-

(]
tales
Significa que no se ha abierto el software,
—_— que no esta lgsgo 0 que esta esperando que el usu-
arno intervenga.

] Conexion de la unidad

@ Significa que la unidad no esté conectada o bien
ﬁ que la:conexién no funciona.

| Darlavuelta

| Estado y numero del error

| Consuitar la documentacién que acompaia

C a launidad

| Unidad en modo de servicio
(Unicamente para los miembros del servicio téc-
D 3 nico.)

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/0?7
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DI

Modo del empleo del sistema

Para que la unidad funcione de modo 6ptimo,
utilice Unicamente las Pl, las cubiertas protecto-
ras y las bolsas higiénicas que se han disefiado
para esta unidad y que suministran los distribui-
dores autorizados.

El fabricante de esta unidad no se hace respon-
sable de los problemas causados por la utilizacion
de accesorios de otros fabricantes.

Siempre que se manipulen, limpien y almacenen
las Pl en las mejores:condiciones, estaran garanti-
zadas la mejor calidad de imagen y la méaxima vida
atil de las PL.

Preparacion del sistema

©

Arranque
animatién

Name ‘Serial numbes: PV x.xx
CORE x¥x TP XXX XRX KK XK

1. PGC: encienda el PC que hay conectado a la uni-
dad.

2. PC: abra el software de procesamiento de ima-
genes dentales y unaficha de paciente nueva
o'una antigua en la que desee almacenar las
imagenes intraorales:

NOTA:

Si es la primera vez que utiliza el sistema, tal
vez | interese comprobar y/o cambiar las op-
ciones de configuracion.

3. Pulse el botén de encendidofapagado para én-
cender la unidad,

En la pantalla apareceré el clip de arranque
mientras la unidad se somete a un au-
tochequeo. En esta fase saldra el portador de Pl
porla puerta de la unidad.

STO
ENTE

v

Registro de Producto segtin Disposicién ANMAT 2318/02 SEY;X?"\NGE
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL D&

| Cuando el indicador luminoso se ponga en
verde y en la pantalla de la unidad comience

a reproducirse €l clip de introduccién de Pl, sig-
nifica que la unidad esta lista (en el estado lis-
to).

NOTA:

Si este clip no aparece, compruebe la configu-
racién del sistema {consultela en las instruc-
ciones de instalacion).

Preparacion de una placa de imagen para

Su exposicién
NOTA IMPORTANTE
Cuando se utiliza la Pl por primera vez o si no se
la ha utilizado durante las ultimas 24 horas, se debe
borrar antes de utilizarla para asi suprimir todo
rastro de veladura que pudiera haber causado la
radiacién de fondo. Consulte la seccion Borrado de
una placa de imagen.

PRECAUCION:

Al manipular las Pl, las cubiertas protectoras

y las bolsas higiénicas, tome todas las medidas

Y precauciones necesarias para evitar la contami-
nacion cruzada.

NOTA:

Siva a tomar una exposicién de proyeccién oclu-
siva, consulte el apartado Tomar una imagen

de proyeccion oclusiva y las instrucciones facilita-
das por separado junto con el kit Occlusal™ 4C.

1. Coloque la Pl que desee utilizar en una cubierta
protectora. El lado de color azul claro (sensible)
de la Pl debe quedar enfrentado y colocado so-
bre la mitad de la cubierta protectora que tiene
la misma forma que la Pl N

e Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02  { y 4 LS 45/117



SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

2. Doble la parte de la cubierta protectora que
""" tiene el corte semicircular sobre 1a Pl El disco

' metalico de la parte posterior (lado negro) de la
Pl debe verse por el corte semicircular.

3. Déle la vuelta a la cubierta protectora para que
el lado negro de esta quede hacia arriba. Asi
resulta mas facil de introducir la cubierta protec-
tora con la Pl enla bolsa higienica.

4. Introduzca suavemente la cubierta protec-
tora y la Pl en la bolsa higiénica, hasta donde
lleguen. Cercibrese de que el lado negro de la
cubierta protectora quede del mismo lado que el
lado negro de la bolsa higiénica.

-

5, Retire el papel protector de la cinta adhesiva y
cierre la solapa sobre la linea preformada, de
forma que la solapa caiga sobre |a cinta adhe-
siva.

6. Haga presién con el pulgar a la vez que lo
va pasando sobre la cinta adhesiva para que
asi la solapa quede bien fijada.

N
S
N

Dele la vuelia a la bolsa higiéenica ya sellada

'y compruebe que la Pl y la cubierta protectora

estén en la posicion correcta.

Tiene que poder ver el lado claro de la cubierta
protectora, asi como también el disco metalico
de la Pl.

W] i

Registro de Producto seglin Disposicién ANMAT 2318/02 46/117




_Concepto

Soportes para placas de imagen
Para que la Pl quede colocada en el sitio exacto
y las imagenes sean siempre de buena calidad se
recomienda utilizar soportes para placas de imagen.

La utilizacién de soportes para las placas de im-

agen mejora la calidad de la imagen gracias a lo

siguiente:

= la Pl queda perfectamente situada con respecto
al diente;

- no hay gue hacer conjeturas sobre cual sera
la posicién correcta;

- laPl no se dobla y por tanto no habré distorsion;

- la Pl no se puede mover con respecto a la uni-

dad
de rayos X;

- las imagenes salen normalizadas y son
reproducibles;

~ nose da superposicion, como tampoco cortes
en el cong;

- las Pl sufren mucho menos desgaste
y desperfectos;

- se puede mantener la calidad de la imagen
independientemente de quién la haya tomado;

- se ahorra tiempo y el proceso resulta mas
rentable.

Entre los problemas que se pueden dar si se coloca

manualmente la Pl estan los siguientes:

- alineacion vertical incorrecta;

- distorsion;

- cortesen el cono; ,

- normalizacion de la proyeccion deficiente:

- calidad de imagen inferior.

Si desea mas informacién acerca de los sistemas
y soportes para placas de imagen, pongase en con-
tacto con su distribui

( ‘ Msro / (v a
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‘Concepto

) 5 :
SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Realizacion de exposiciones

1. Cologue la Pl (dentro de su bolsa higiénica sell-
ada) en el soporte para placas de imagen g in-
trodtizcala en la boca del paciente, en la pos-
icion de la imagen que desea tomar.

Tenga en cuenta que la parte posterior de la
bolsa higiénica sellada (el lado de color negro)
debe estar situada en direccion a la fuente

de rayos X.

2. Seleccione los valores de exposicidn correspon-
dientes a la exposicién que esta tomando.

El sistema es capaz de generar imagenes

de gran calidad aun cuando los valores de
exposicion difieran notablemente de los valores
Optimos. En la mayor parte de los ¢casos, se
pueden usar los mismos valores de exposicion
para practicamente todas las aplicaciones radi-
ologicas.

Para aplicaciones cotidianas, tome el tiempo

de exposicién de la aleta de mordida en adul-
tos de la tabla siguiente.

Si esnecesario, a los pacientes de gran tamarno
se les puede aumentar el tiempo de exposicion,
mientras que a los nifos se les puede reducir:

Los valores de exposicion optimos dependen
también del rendimiento de la unidad de rayos
X enuso, y pueden diferir en +1 unidad de los
valores de la tabla siguiente.

DAMIA STO

. .
B JCI0/GERENTE //
/4

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/0 /
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Concepto

SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Si el tiempo de exposicion es demasiado corto,
en las imagenes habra ruido. No obstante,

es posible que se puedan emplear dichas im-
agenes con fines diagndsticos.

Si el tiempo de exposicion es demasiado largo,
las imagenes seran demasiado oscuras, 0 bien
se podran apreciar en ellas los movimientos del
paciente. Dichas imagenes no seran lo bastante
buenas como para utilizarlas con fines diagnos-
ticos.

La siguiente tabla de valores de exposicion es
meramente indicativa.

Valores de exposicién recomendados para unidades de rayos X CC*
60 kV, 7 mA 70 kV, 7 mA
Cono de: Cono de Cono de Conode
9 pulgadas 12 pulgadas 9 pulgadas 12 pulgadas
Adulto Infantil] Adulto Infantil] Adulto Infantil| Adulto Infantil
Aleta de mordida 0,25 0,16 |050 032 (012 0,08 025 0,16
Incisivomaxilar |0,20 0,12 |040 025 (010 006 |0,20 0,12
Cuspide maxilar [0,20 0,12 [040 025 |00 0,06 [020 0,12
Molar maxilar 030 020 (063 040 |046 0,10 [0,33 020
Oclusivo 0,25 0,16 |050 032 |02 0,08 |0,25 0,16
Incisivo mandibular 10,20 0,12 (040 025 (0,10 006 (0,20 0,12
Cuspide mandibular [0,25 0,16 050 032 [042 008 (025 0,16
Molar mandibular (0,25 0,16 |050 032 [0,12 0,08 [025 0,16
* Cuando trabaje con unidades de rayos X CA, aumente los
tiempos de exposicion alrededor de un 30%.

3. Protéjase de la radiacién y tome la -exposicic’m.

4. Después de la exposicidn retire la bolsa higié-
nica sellada de la boca del pacuente
PRECAUCION:

Cuando haya riesgo de que se produzca con-
taminacioén cruzada, lave, desmfecte y seque la

bolsa higiénica antes de abrif. @
p .J

o= ey
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Concepto
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Lectura de una placa de imagen

FAVOR NOTAR:
Empiece la captura del imagen del software diag-
néstico dental que Ud esta usando.

NOTA:;

Si va a tomar una exposicion de proyeccion oclusi-
va, consulte el apartado Coémo tomar una imagen
de proyeccion oclusiva y las instrucciones sepa-
radas facilitadas con el kit Occlusal™ 4C.

PRECAUCION:

Para que la calidad de imagen sea 6ptima, la placa
de imagen se debe leer lo antes posible tras la ex-
posicion. Si la placa de imagen expuesta no se lee
inmediatamente después de la exposicion sino que
se deja sin leer durante cierto tiempo, hay que pro-
tegerla de la luz ambiente y de los rayos X, ya que
ambos pueden degradar la calidad de la imagen.

1. Tire de la solapa para abrir la bolsa higiénica.

2. Mantenga la Pl guardada en la cubierta pro-
tectora para asi no tocarla ni exponerla a la luz
ambiente. Saque de la bolsa higiénica la cubi-
erta protectora y la Pl juntas y con cuidado.

AMIA
L, 106G RENTE

Registro de Producto seguin Disposicion ANMAT 2318/02
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REGISTRO DINPRDE
SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORA ]

Sostenga la cubierta protectora y la Pl de forma
que el lado de color blanco de la cubierta pro-
tectora quede hacia la derecha. Asi, el disco
metalico de la Pl quedara también a la derecha.
Introduzca la cubierta protectora y la Plen la
puerta de la unidad. ‘

Un iméan mantendra la Pl en la posicién cor-
recta.

Quitele con cuidado la cubierta protectora a Ia
Pl, y deje la Pl colocada a medias en la puerta
de la unidad.

En cuanto el usuario ha quitado la cubierta pro-
tectora, la unidad detecta la Pl.en la puerta de |a
unidad y pasa del estado de espera al estado
listo (lista para su uso) e introducira automatica-
mente Ia Pl en su interior.

PRECAUCION:

Si la Pl no entra en la unidad una vez retirada
la-cubierta protectora, debe ser porque esta mal
alineada o porque se ha colocado en el sentido
incorrecto. Vuelva a colocar la Pl e introdlizcala
de nuevo en |a unidad.

Si al volver a colocarla sigue sin entrar en la uni-
dad, pulse el botdn de arranque para cambiar
manuaimente la unidad del estado de espera al
estado listo. La Pl entraré en la unidad una vez
que se le haya retirado la cubierta protectora.

Registro de Producto seguin Disposicion ANMAT 2318/02
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DSzl

]
Ocupade
animation

En la pantalla aparecera el clip de estado ocu-
pado, que significa que se estd leyendo Ia placa
de imagen.

Al cabo de unos pocos segundos aparecera
una vista previa de la imagen en la pantalla
de la unidad.

PC: en la pantalla del PC se abrira una ven-
tana con un indicador de progreso de la lectura
en curso. Al cabo de unos pocos segundos
aparecer4 la imagen en el software de procesa-
miento de imagenses dentales.

Desde este momento se puede guardar la ima-
gen. Consulte la documentacion que acompafia
al software de procesamiento de imagenes
dentales que esté ufilizando.

PRECAUCION:

Si en la imagen digital se puede ver el disco me-
talico que hay en la parte posterior de la Pl, esto
significa que se esta exponiendo por el lado
equivocado.

PRECAUCION: RECUPERACION DE IM-
AGENES

En caso de que la imagen no se transfiera al PC
porque tenga lugar un fallo en la red, en un PC
0 en el software, se podra recuperar la imagen
de la- memoria de la unidad siempre que NO

se haya apagado la unidad.

Si desea mas informacion acerca de como recu-
perar imagenes, consulte la seccion Recuper-
acion de la Gitima imagen.

Una vez leida la P, la unidad la borrara au-
tomaticamente y luego la arrojara al colector
de placas.

Registro de Producto segtn Disposicion ANMAT 2318/02
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REGISTRO DE PRODUCTO
SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL
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NOTA:

Es posible confi gurar la unidad para que la PI
permanszca en el portaplacas (es decir, para
que no se expulse en el colector de placas).
Cuando la placa se encuentra en el portaplacas;
es mas facil manejarla y pueden observarse
medidas higiénicas mas estrictas.

Tras arrojarla volvera a aparecer en la panta-
lla el clip de estado listo. Desde ese momento
la unidad estara lista para leer la siguiente PI,

|

Extraccion de las placas de imagen del colector

de placas
Al extraer las Pl del colector de placas céjalas por
los bordes. Otra forma de extraerlas consiste en
sacar el colector de placas de la unidad y volcar las
P1 sobre una superficie plana y limpia. Si no piensa
volver a utilizarlas de inmediato o por un breve
periodo de tiempo, guardelas en su caja de alma-
cenamiento.

-

8 :
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|

Modo de espera
Cuando pase un cierto periodo de tiempo sin que
se introduzca ninguna Pl en la unidad, ésta pitara
varias veces y el indicador luminoso de estado
comenzara a parpadear. Cuando se vuelva de color
amarillo significara que la unidad esta en modo de
espera.

La unidad saldra automaticamente del modo de es-
pera en cuanto se introduzca una placa de imagen
en la unidad o al pulsar el botén de arranque.

Al cabo de cuatro horas, la unidad abandonara el
modo de espera y se apagara automaticamente.

Recuperacion de la dltima imagen
En caso de que la ultima imagen leida no se fransfi-
era al PC por causa de un fallo en la red, en las co-
municaciones, en el PC o en el software, existe la
opcion de recuperarla.

NOTA IMPORTANTE |
Solamente se podra recuperar la ULTIMA imagen
leida cuando la unidad siga encendida. Al apagar
la unidad se plerde la imagen.

Para recuperar la tltima imagen explorada haga
lo siguiente:

1. Corrija el problema que originé el fallo en las
comunicaciones. Cuando se restablezca la
conexion entre la unidad y el PC, se transferira
automaticamente la ultima imagen leida al PC.

2. PC: Sino se transfiere automaticamente la
imagen al PC, seleccione Configuracion del
dispositivo > pagina Imagen del software de
obtencion de imagenes dentales que gsté utili-

- zando.

d B .5
MY . )
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3. PC: En la seccién Recuperar ultima imagen
de la memoria del dispositivo (Retrieve last
image from device memory), haga clic en el
botén Recuperar ahora (Retrieve now) para
recuperar la Gltima imagen leida.

NOTA:
Si lo necesita, puede seleccionar distintos
parametros (p. ej., resolucion) relativos a la ima-
gen que se va a recuperar.

4. PC: Haga clic en Guardar (Save) / Cerrar
(Close) para cerrar la ventana Configuracion
del dispositivo (Device Settings).

Se transferira la Gltima imagen leida al PC.

Apagado de la unidad

®) 1. Mantenga pulsada la tecla de encendido/apaga-
@ do hasta que el indicador luminoso se apague.

NOTA:

Cuando haya una imagen sin transferir en la
memoria de |a unidad, ésta no se podra apagar,
sino que hay que transferir la imagen primero.
Consulte la seccién Recuperar la altima ima-
gen.

Modo de borrado de las placas de imagen (borrado
inicial de las placas de imagen)
Al utilizar una Pl por primera vez, o si esa Pl no se
ha utilizado durante las Gltimas 24 horas y no ha
quedado expuesta a luz ambiente, hay que borrarla
antes de utilizarla. Con el procedimiento de borrado
se elimina toda veladura causada por la radiacién
de fondo.
El modo de borrado exclusivo borra la Pl pero no
o envia la imagen (en blanco) al software de procesa-
/ : miento de imagenes dentales.
[

)
/W Ui‘m |
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Mantenga pulsado el botén de arranque du-
rante varios segundos, hasta que en la pantalla
de la unidad aparezca el clip correspondiente al
modo de borrado. La unidad entra en modo de
borrado.

Sostenga la Pl por los bordes (o bien utilice una
cubierta protectora) y coloquela de forma que

el disco metalico (situado en la parte posterior)
quede a la derecha.

Introduzca la Pl en la puerta de la unidad (y
retire la cubierta protectora, si la lleva). Un iman
mantiene pos;cxonada la Pl y luego la introduce
en la unidad.

NOTA

Puede llevar mas tiempo borrar las Pl con el
modo de borrado que con el modo de borrado
y lectura normal. De este modo no quedara
ningun rastro ‘en las Pl que no se hayan utili-
zado en fechas recientes:

3. Una vez borrada la Pl se expulsa de la unidad.
Desde ese momento se puede utilizar la Pl para
tomar una exposicion.

undos a que la unidad salga automaticamente,
o bien mantenga pulsado el boton de arranque
hasta que desaparezca el clip de borrado.

. )
/ ) g /
7 < ;/ ?é GEREN
. [

@ 4. Para salir del modo de borrado, espere 15 seg-
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Tomar una imagen de proyeccion oclusiva

Las imagenes de OcclusalTM 4C se crean con DOS
placas de tamario 3, el protector de cortes Occlusal
y la bolsa higiénica (Pl de Occlusal 4C). Consulte
las instrucciones que se entregan por separado con
el kit OcclusalTM 4C.

NOTA IMPORTANTE:

Debido a la geometria de la imagen oclusiva y al
posicionamiento de la placa de imagen, no es po-
sible realizar mediciones exactas de la distancia
y de los angulos desde imagenes de proyeccion
oclusiva.

1. PC: Seleccione Oclusivo en Configuracion del
dispositivo (Device setup) > Oclusivo (Occlu-
sal)

2. Coloque dos placas de tamafio 3 en sus cober-
turas protectoras correspondientes.

3. Deslice las dos placas de tamafio 3 y las cober-
turas protectoras en el protector de cortes Oc-
l‘c;lusal.' Inserte el protector de cortes Occlusal y
las placas en la bolsa higiénica Occlusal y selle
la bolsa.

4. Introduzca la placa Occlusal 4C sellada en la
boca del paciente y haga una exposiciéon. 5.
Saque la placa Occlusal 4C sellada de |a boca
del paciente.

6. Abra la placa Occlusal 4C sellada. Quite las dos

.
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Errores

| ¢ Sisurge algun problemacon la unidad,
apareceran el simbolo de estado de error y un
& numero de error en la pantalla de la unidad.
Error ## En ese c¢aso, reinicie la unidad. El error debe
haberse borrado. En caso de que no sea asi,

pongase en contacto con su distribuidor autori-
zado para que le asesore.

+ PC: si aparece el mensaje:
Degraded image quality

(Degradacion de la calidad de imagen) en la
pantalla del PC durante o después de la lectura.
de una PI, significa que tal vez la imagen no se
‘encuentre dentro de los limites de calidad fija-
dos en fabrica.

Cuando la imagen parezca estar bien no habra
que hacer nada. Si el mensaje aparece con fre-
cuencia, péngase en contacto con su distribui-
dor autorizado para que le asesore,

4 Iﬁs.ygwéro
éro GERENTE
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Manipulacion y mantenimiento de las placas de imagen

La correcta manipulacion, limpieza y alma-
cenamiento de las placas de imagen garantiza la
mejor calidad de imagen y la maxima vida util de
las placas de imagen.

Consideraciones generales

» Las placas de imagen NO envejecen por el he-
cho de exponerlas a rayos X.

+ Ellado de color claro de la Pl es por donde se
“imprime” la imagen radiologica. Esto es porque
es el lado SENSIBLE.

» El contenido de la imagen “imprimida” sobre una
P tras una exposicion es sensible a la luz.

Manipulacién

» Trate las Pl del mismo modo que los CD

o los DVD.

» Sostenga las Pl por los bordes y con las puntas
de los dedos.

Proteja el lado sensible de la Pl de:

- arafiazos, desgaste y dafios mecanicos;

- manchas; suciedad, polvo e impresiones de
huellas dactilares.

NOTA:

La presencia de manchas o impresiones de
huellas dactilares en el lado sensible puede de-
gradar el valor diagnéstico de la imagen.

Si hay polvo.o desgaste en el lado sensible,

en la imagen se puede ver en forma de puntos
blancos o grises.

‘ USTO )
10 GERENTE/ :
|i MB_‘PO BS. AS. 55
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- Cuando las Pl estén desprotegidas no deberan
entrar en contacto con el paciente, la saliva del
paciente o cualquier ofro tipo de fluido corporal.
Utilice siempre bolsas higiénicas y cubiertas:
protectoras junto con las Pl cuando esté toman-
do exposiciones a fin de:

- evitar la contaminacion cruzada;
- mantener la calidad de la imagen;
- aumentar al maximo la vida util de la PL

Limpieza
Si las Pl se manipulan y almacenan como es de-
bido, no tendria que haber necesidad de limpiarlas,
o solo habria que hacerlo minimamente.
Limpie la Pl si hay en ella marcas o manchas visi-
bles (que no sean arafazos evidentes) en la im-
agen, o si hay algiin motivo para pensar que la Pl
esta contaminada.

+  Utilice el pafio de microfibra provisto.

« Primero, frote muy suavemente la Pl hacia
adelante y hacia atras, a lo largo y a lo-ancho,
y termine por frotarla en circulo.

- Cuando haya marcas y manchas persistentes
gue no se puedan limpiar con ¢l pano de micro-
fibra, utilice etanol con'una graduacion de entre
el 70 yel 96% (EtOH 70-96% / agua destilada
30-4) o anhidrido de etanol. Frote la Pl del
modo descrito y luego séquela con un pano.

NO UTILICE NUNCA materiales o productos
quimicos abrasivos para limpiar las PI.

‘Si se utilizan soluciones de limpieza inadec-
uadas o se limpian las Pl de forma incorrecta,
las Pl pueden quedar dafiadas o inutilizables;
o pueden quedar residuos en la superficie sen-
sible que posiblemente aparezcan en las ima-
genes.

. TAN MUSTO
ERENTE
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Almacenamiento

» Mantenga las Pl guardadas en la caja de alma-
cenamiento asignada sin desempaquetarias ni
exponerias a luz ambiente.

» Guarde la caja en un entorno a menos de 33°C
de temperatura y 80% de humedad relativa, y a
resguardo de rayos X'y radiacion ultravioleta.

« Sise guarda una Pl durante mas de 24 horas
en una bolsa higiénica o en un lugar a resguar-
do de la luz ambiente, habra que borrarla antes
de utilizarla para tomar una exposicion, para
asi suprimir toda veladura que pudiera haberse
originado..

Sustitucién de las PI
Sustituya una Pl por otra en caso de que:

+ enla imagen haya marcas, granos o puntos que
sigan apareciendo en las imagenes aun cuando
la Pl se haya limpiado como es debido;

» la Pl haya sufrido dafios mecanicos (arafiazos)
o se la haya doblado de forma tal que haya que-
dado dafiada.

Gestion de residuos

Las Pl deben eliminarse de acuerdo con todas

las normas locales; nacionales e internacionales
relativas a la eliminacion de materiales irrespetu-
osos con el medio ambiente o peligrosos para este.

El compuesto de fésforo presente bajo el recu-
brimiento superior del lado sensible de las Pl no se
debe ingerir.
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Mantenimiento y cuidado de la unidad
ADVERTENCIA
Antes de limpiar 0 desinfectar la unidad apaguela
y desenchifela de la fuente de alimentacién princi-

pal. .
Evite que penetren liquidos en la unidad.

Limpieza de la unidad
Para limpiar la unidad, utilice un pafio no abrasivo
humedecido con alguna de las sustancias sigu-
ientes:
- agua fria o tibia;
~‘agua con jabon;
= detérgente suave;
- alcohol butilico;
- 0 etanol (alcohol etilico) al 70-96%.
Tras este paso frote la unidad con un pafio no abra-
sivo y humedecido con agua.

No utilice nunca disolventes ni limpiadores abra-
sivos para limpiar la unidad. No utilice nunca
agentes de limpieza descanocidos o sin verificar.
Si no esta seguro de lo que contiene el agente de
limpieza, NO [o utilice.

Siusa unagente de limpieza en spray, NO lo pul-
verice directamente en 1a puerta de la unidad,

Desinfeccién de la unidad
PRECAUCION
Cuando vaya a desinfectar la-unidad pongase
guantes y otras prendas protectoras.

Frote la unidad con un paric humedecido con ung
solucion desinfectante adecuada, p. ej., etanol ai
96%. No utilice nunca desinfectantes corrosivos
0 abrasivos ni disolventes. Todas las ‘superficies
deben haberse secado antes'de utilizar la unidad.

ADVERTENCIA
No utilice aerosoles desinfectantes, ya que el vapor
podria inflamarse y, como consecuencia, provocar
lesiones a las personas que se encuentren en las
cercanias.

/
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Las técnicas de desinfeccion tanto para la unidad
como para la sala en gue se utiliza la unidad deben
respetar las normativas nacionales y locales, asi
como las leyes relativas a estos equipos y su ubi-
cacidn.

Mantenimiento

Para garantizar que la unidad funcione de manera
fiable durante su vida Gtil y mantener la garantia,
deberia realizar los siguientes procedimientos de
mantenimiento: ’

— Tareas de mantenimiento del usuario

— Mantenimiento preventivo

Tareas de mantenimiento del usuario

-

7

L«“’

-

El usuario deberia comprobar regularmente y/o
supervisar continuamente lo siguiente:

i. Asegurese de que UNICAMENTE se
utilizan placas de imagen;, cubiertas
protectoras y bolsas higiénicas originales de
INSTRUMENTARIUM DENTAL. El fabricante
de la unidad no se hace responsable de los
problemas causados por la utilizacién de
accesorios de otros fabricantes.

ii. Compruebe visualmente el estado de las placas
de imagen para asegurarse de que no’'estén
dafiadas de ningn modo.

iii. Asegurese de que la unidad funciona
correctamente del mismo modo que el descrito
en este manual.

iv. Sila unidad empieza a funcionar de forma
distinta a la descrita en este manual o empieza
a hacer ruidos anomalos, deje de utilizar la
unidad y llame al servicio técnico.

v.. Asegurese de que todas las etiquetas visibles
de la unidad estén intactas y sean legibles.

MUSTO
RENTE

63/11K>/
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vi. Tome iméagenes de referencia regularmente
para asegurarse de que no haya cambios
visuales en |a calidad de la imagen. Utilice
una fantoma de prueba (disponible en su
distribuidor) y técnicas de exposicién de rayos X
repetibles al tomar las imagenes de referencia.
Si observa un cambio en la calidad de la
imagen, llame al servicio técnico.

Mantenimiento preventivo
El mantenimiento preventivo esta disefiado para
garantizar que la unidad funcione de manera
fiable y con el minimo de interrupciones por
mantenimiento durante la vida ttil de [a unidad.
El mantenimiento preventivo tiene dos niveles:
El mantenimiento de nivel 1 debe realizarse cada
afio o después de 25 000 exploraciones, lo que
suceda antes.
El mantenimiento de nivel 2 debe realizarse cada
dos afios o después de 50 000 exploraciones, lo
que suceda antes.
Todo el mantenimiento preventivo DEBE ser
realizado por un miembro autorizado del
servicio tecnico.

PRECAUCION:

Un mantenimiento nio autorizado puede provocar
que la unidad funcione incorrectamente y la calidad
de la imagen se degrade.

ADVERTENCIA:
Es peligroso retirar las cubiertas de la unidad y
realizar el mantenimiento de la unidad sin contar
con la formacion y la experiencia adecuadas.
Dentro de la unidad hay alto voltaje y un laser.

El mantenimiento debe ser realizado Gnicamente
por miembros autorizados del servicio técnico.
Consulte el manual de mantenimiento para obtener
informacién completa sobre como realizar las tareas
de‘'mantenimiento preventivo.
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Tarea de mantenimiento preventivo Frecuencia
Limpiela unidad y compruebe todos los accesorios., Mantenimiento de
Asegurese de que UNICAMENTE se utilizan placas de nivel 1.
imagen, cubiertas protectoras y bolsas higiénicas origi- Anuaimente o
nales de INSTRUMENTARIUM DENTAL. El fabricante despugs de 25 000
de la unidad no se hace responsable de los problemas exploraciones (1o
causados por la utilizacion de accesorios de otros fabri- que:suceda antes)

cantes.

Compruebe y calibre el sensor detector de placa.

Comprugbe y calibre el mecanismo de ex‘pulsién de placa.

Compruebe y ¢alibre el sistema de espejo.

Compruebe [a version de firmware.

Tome imagenes de prueba.

Compruebe las condiciones de visualizacion de imagenes yla
iluminacion ambiental,

Limpie; ajuste y, si es necesario, reemplace las correas. Mantenimiento de
- - . ., : nivel 2.

Limpie y-lubrique el ‘partador de placa y los railes de guia. Cada dos afios o

Compruebe los movimientos mecanicos. después de 50 000

exploraciones (lo
gue suceda antes)

Reemplace la lampara de borrado.

Reparaciones

Si la unidad sufre dafios o averias de cualquier
tipo, Gnicamente tendr4 la facultad de repararla el
personal de servicio técnico autorizado por el fabri-
cante de la unidad.

Gestion de residuos

Al término de la vida Util de la unidad y/o de sus
accesorios, siga las normativas locales y nacionales
aplicables a la eliminacion de la unidad, sus acce-
sorios, compornentes ¥ materiales. En esta unidad
hay algunos o todos los componentes que se enu-
meran a continuacion; los cuales se fabrican con o
contienen materiales peligrosos o perjudiciales para
el medio ambiente: ,

- placas de circuitos electronicos;

- componentes elecfronicos.

¢
A
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Simbolos que pueden aparecer en la unidad o en los
accesorios

Fecha de fabricacion

“ Nombre y direccidn del fabricante

REF Numero de catalogo
SN Numero de serie:
LOT Cédigo de lote

VOLTAJE PELIGROSO (Amarillo)

RADIACION LASER (Amarilio)

(Consulte las instrucciones de funcionamiento para
obtener mas informacion)

Corriente directa

Cable lineal con conector RJ-45 para Ethemet

E j INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
1

B xxsst0 /.
/ SOCIO GERENTE . gER
/ """" / Vg MY

y ,
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€ Simbolo CE (0537), MDD 93/42/CEE
Esta unidad se ajusta a la Directiva relativa a los
0537 productos sanitarios 93/42/CEE {siempre que la
unidad incluya la marca CE).

¢ 6‘"[ s Simbolo ETL

Intertek
3156129
El Certificado de conformidad GOST R garantiza
o7 que los productos entregados en Rusia, y la cadena
de produccién donde fueron fabricados cumplen
con los estandares de calidad rusos.
Rx Only Sélo para EE. UU.: Precaucion: Las leyes federales

limitan el permiso de venta de este dispositivo a
dentistas o segun prescripcion medica.

No volver a usar

Reciclable

Este simbolo indica que los residuos de
equipamiento eléctrico y electrénico rio se deben
desechar coma residuos municipales sin clasificar
y han de recogerse por separadc. Péngase en
contacto con un representante autorizado del
fabricante para obtener informacion relativa a la
retirada de servicio del equipo.

/ ) O/g{ gcmm
L/“’ f
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SERS uGENER
M

/_ Bs. A% 7““ 57/1M

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 x



goncepio

SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL

Advertencias y precauciones

ESTA UNIDAD ES UN PRODUCTO LASER DE CLASE 1.

Nota: al retirar las cubiertas, la unidad pasa a ser un producto laser de clase 3B.
No se exponga al haz laser,

PRECAUCION: Si se utilizan otros controles o ajustes de los especificados en
este documento, o si se utiliza la maquina de otfra forma de la indicada, es posible
que el usuario corra peligro por quedar expuesto a radiacion laser,

« Al'manipular las placas de imagen, las cubiertas protectoras'y las bolsas
higiénicas, tome siempre todas las medidas y precauciones necesarias para
evitar la contaminacion cruzada. Emplee una cubierta protectora nueva tras
cada exposicion.

+ Las placas de imagen son tdxicas si se ingieren.
» No mueva ni golpee la unidad cuando esté leyendo una placa de imagen.

« Esta unidad se debe utilizar dnicamente para leer las placas de imagen
suministradas por el fabricante, y no se debe ufilizar con ningun otro fin.

« No utilice NUNCA placas de imagen; cubiertas protectoras ni bolsas higiénicas
de otros fabricantes.

*Ni esta unidad nisus accesorios se deben cambiar ni alterar, como tampoco
se debe modificar su disefio industrial, de ninguna forma,

» Unicamente el personal de servicio técnico autorizado por el fabricante tendra
la facultad de llevar a cabo el mantenimiento de esta unidad y repararla. En el
interior de la unidad no hay piezas gue el usuario pueda reparar.

+ Se deben respetar los procedimientos de control de infecciones al utilizar
accesorios tales como soportes de pelicula, guias de tubos de rayos X y
placas de imagen. Al utilizar accesorios siga siempre las instrucciones del
fabricante para el empleo del accesorio y para evitar la contaminacion cruzada
de un paciente a otro.

+ Estaunidad puede interferir con otros dispositivos debido a sus caracteristicas
de compatibilidad electromagnética.

. Otros dispositivos pueden interferir con esta unidad debido a sus
caracteristicas de compatibilidad electromagrniética.

» Con los equipos médicos eléctricos hay que tomar precauciones especiales
en lo que respecta a la compatlb:hdad electromagnética;, y se- deben mstalar
en conformidad ¢orn los datos de
disponga.
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«  Esta unidad cumple las especificaciones de la norma IEC 60601-1. Los
equipos de accesorios conectados a este dispositivo deben respetar las
normas IEC asociadas y adaptadas a nivel nacional.

* No es conveniente utilizar esta unidad en presencia de una mezcla de
anestésicos inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

*Para las conexiones de red Ethernet utilice un cable de red LAN CAT6 sin
apantallar. No se deben conectar varios bastidores a la vez. El interruptor para
Ethernet / PC al.que se conecta la unidad debera contar con la certificacién
correspondiente (p..ej., EN 60950, IEC 60950, UL 60950). Tras la instalacion,
compruebe que los niveles de corriente de fuga IEC 60601-1 no se superan.

+ Siel conmutador de Ethernet/PC al'que esta conectado el dispositivo va
a utilizarse en el entorno destinado al paciente, debe estar debidamente
aprobado y cumplir los requisitos del estandar 60601-1.

« EIPCy cualquier otro dispositivo externo conectado al sistema fuera del
area del paciente deben cumplir la norma IEC 60950 (requisito minimo).
Los aparatos que no cumplen la norma IEC 60950 no deberén conectarse
al sistema, ya que puéde suponer un riesgo para la seguridad del
funcionamiento. '

» ElPC y cualquier otro aparato extemo no se deben conectara un cable de
extension.

+ Silaunidad debe conectarse a una toma de corriente con varios enchufes, no
debe colocarse sobre el suelo.

» - Na se deben-utilizar varios cables de extension.

» Para que la unidad siga funcionando de modo correcto. y en condiciones dé
seguridad, utilice Unicamente la fuente de alimentacién que acompana a la
unidad u otras fuentes que le puedan facilitar los distribuidores autorizados. En
las-especificaciones técnicas de la.unidad encontrara una lista de fuentes de
alimentacion.

~ i este dispositivo se va a utilizar con un software de obtencion de imagenes
de otro fabricante no suministrado por el fabricante de la unidad, este software.
debera cumplir todas las regulaciones locales sobre informacion.del paciente.
Esto incluye, por ejemplo, la Directiva relativa a los productos sanitarios 93/42/
CEE y/o las normas de la FDA si procede.

« No cologue el PC en zonas en las que pueda recibir salpicaduras de liquidos.

= Limpie el PC de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
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Laimagen no se transfiere desde la unidad al software de obtencion de
imagenes del PC si la conexién se pierde durante el procesamiento de
imagenes. L.a imagen se almacenara en la memoria de Ia unidad hasta que
se transfiera al PC. La unidad no podréa apagarse en ese ¢aso. Cuando la red
vuelva a estar operativa, la imagen se transferird automaticamente al software
de obtencién de imagenes. No desconecte el adaptador de la fuente de
alimentacion de la unidad hasta que la red esté operativa y la imagen se haya
transferido al software de obtencion de imégenes.

Debido a la geometria de la imagen de proyeccion 4C oclusiva y al
posicionamiento de la placa de imagen, no es posible realizar mediciones
exactas de |a distancia y de los angulos desde imagenes de proyeccion
oclusiva.

STO RG
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7.2. Modelo: EXPRESS ORIGO
Introduccion

El sistema EXPRESS™ Qrigo se ha disefiado para que lo
usen Unicamente dentistas u otros profesionales de salud
dental cualificados pard procesar las imagenes de rayos X
expuestas a las placas de imagen del complejo intraoral
del craneo.

Unidad con accesorios

Tecla de encendido/apagado

Tecla de INICIO

Pantalla

Colector de placas de imagen

Ranura para placas y portador de placa

Fuente de alimentacion

PRECAUCION: ,

Utilice unicamente la fuente de _ : P

alimentacion suministrada con la unidad e ' el

u olra de repuesto facilitada por un ] P

distribuidor autorizado {consulfe el

capitulo Especificaciones técnicas).

7. 'Disco de documentacion'y
software de obtencidon de imagenes

8. -Accéesorios higienicos

9. Placas de imagen

10. Caja dealmacenamiento de flacas

de imagen

T RN N
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Configuracion del sistema

Ejemplo de sistema EXPRESS™ Origo tipico instalado en
una red de area local (LAN).

4

1. Unidad EXPRESS™ Origo

2. Cable Ethernet

3. Elequipo de:trabajo (no incluido) contiene; datos del
paciente, imagenes y un servidor de licencias
Conexion a Internet (opcional, recomendado)
Equipos de trabajo opcionales (no incluidos)

o B

ERENTE
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Controles e indicadores

Presentacién del panel de control

Tecla de encendido/apagado
Tecla de INICIO

Indicador de alimentacion de placa
Pantalla de estado

F b

Tecla de encendido/apagado
« Puise la tecla de encendido/apagado para
encender la unidad.

« Manténgala pulsada 3 segundos para apagar la
unidad.

« Latecla esta iluminada cuando la unidad esta
encendida.

* Laluz parpadea suavemente cuando la unidad
esta en modo de espera.

*  Puise la tecla de encendido/apagado o |a tecla de
INICIO para activar la unidad.
Tecla de INICIO
» Pulse latecla de INICIO para activar la unidad
después de que esté en modo de espera:

* paraempezara procesar en el modo manual o
para cancelar (omitir) la segunda placa en el modo
4C oclusal;

< para acceder a la informacion de la pantallade
) inicio (1P, numero de serie) cuando ningln usuario
- haya reservado el escaner,

KMAMMUSQ / ‘
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Pantalla e indicadores de alimentacioén de placa

Arranque

f 7 INSTRUMENTARILUM

Durante el arranque, en la pantallia de la unidad
apareceran el nimero de serie, la direccion IP y otros
datos.

En espera de software de imagenes dentales

! El software no se ha iniciado, Ho esta listo o esta
EXPRESS ™ OFido esperando que el usuario intervenga.
90 Se muestra el nombre de la unidad.

Software activo

La unidad tiene una conexion con el software. La unidad

E¥pRESS W ﬁgﬂégﬁ no esta‘en‘ uso.

Reserva de Express Share

La unidad se ha reservado mediante Express Share. El
identificador de PC se muestra en el icono de candado.
También se indica el nombre del paciente.

El indicador de alimentacion de pldca verde muestra
que esta preparado para la'insercion de-la placa.

Listo para Express Share

La unidad tiene una conexion con el software mediante
Express Share.

Ningunaestacion de trabajo del sistema ha reservado la
unidad:

Unidad activada

La unidad se ha activado para el procesamiento de
imagenes. También se indica el nombre del paciente.

El indicador de alimentacion de placa verde muestra
que esta preparado para la insercion de la placa.

- ] L
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Inserte la segunda placa
Inserte la segunda placa del formato 4C oclusal.

Pulse: parg tratar la primera placa como una

imagen unica de tamafio 3.

Procesamiento de imagenes completo

Nivel de exposicion correcto:

Procesamiento de imagenes completo

Se considera que la imagen se ha sobreexpuesto.
Compruebe los ajustes de exposicion.

Procesamiento de imagenes completo

Se considera que la imagen se ha expuesto
insuficientemente. Compruebe los ajustes de
exposicién.

Retire la'placa

Retire la placa de imagen del portador de placa.

Gire la placa

Rote la placa de imagen, Lateral azul claro a la
izquierda:

Retire la cubierta

Retire la cubierta higiénica suavemente dejando la
placa de imagen en sl portador de placa,

J /
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Unidad desconectada

No hay conexioén a Ethernet. Compruebe los
conectores, los cables y la red.

Error

Se muestra el ID de error y una breve descripcion.
Liame al servicio técnico.

Pulse INICIO

Pulse la tecla de INICIO para activar la unidad después
de que esté en modo de espera.

1 STO

7,
FHC1S CERENTE
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Uso basico

Prepare las placas de imagen.

Active EXPRESS™ Origo desde la aplicacién de
imagenes.

Consulte el manual del software de aplicacion si
desea mas informacion.

Colocacion y exposicion.

hh
a
N—
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SeE L

5. Procese la placa de imagen.
Consulte el capitulo 2.4 si desea mas
informacion.

Precaucion: Procese las placas de imagen sin exponer
para borrar la radiacion de fondo que pueda haberse
acumulado siempre que:

« Vaya a usar placas de imagen por primera vez.

« Las placas de imagen lleven envueltas y sin usar
durante mas de 24 horas.

+  Lasplacas de imagen se hayan almacenado en un
lugar oscuro (sin exposicion a la luz solar) donde
pudiera haber radiacion de fondo durante mas de
24 horas.

Esto. eliminara cualquier veladura que podria haber a
causa de la radiacion de fondo natural.

Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02 [
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Preparacion de las placas de imagen
Aplique una cubierta protectora de Instrumentarium Dental
y envuelva las placas en la bolsa higiénica de
Instrumentarium Dental original.

Selle la bolsa adecuadamente.

Observe la orientacidn de las placas, la cubierta y la bolsa.

El lado activo: de la placa de imagen tiene un color azul
claro.

Nota: Mantenga las placas de imagen envuelfas un
maximo de 24 horas antes de usarlas. Las placas envueltas
acumulan radiacion de fondo. Las placas pueden borrarse
leyéndolas.

7| b | B

Registro de Producto seglin Disposicién ANMAT 2318/02

J 79/117




_Concepto

Colocacion y exposicion

Coloque la placa de imagen de acuerdo con la zona de
interés anatdmica. Se recomienda usar soportes
{posicionadores) para conseguir la mayor precision en la
colocacion.

Aplique rayos X segun la zona de interés anatdmico y el
tubo de rayos X que se esté usando.

Consulte la siguiente tabla para conocer los tiempos de
exposicion orientativos en segundos para una unidad de
rayos X CC estandar.

Los ajustes de exposicion correctos dependeran del tipo
de unidad de rayos X que se use. En el caso de una
unidad de CA o de corriente de tubo inferior (es decir,
unidades de rayos X portatiles), utilice tiempos de
exposicion mayores.

A menudo los factores de exposicion cercanos a los de
una pelicula F-speed suelen ser adecuados.

229mm (9)
e SSD

305mm (127)
> SSD

;-

z
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Procesamiento de las placas de imagen

Desenvuelva y procese las placas de imagen inmediata-
mente después de desembalar.

Nota: La luz ambiente dafa la informacién de la
imagen si la placa no estd protegida con la
cubierta protectora.

Coloque la placa de imagen con la cubierta.

Nota: No saque parcialmente la placa de imagen
de la cublerta. Puede introducir la placa con la
cubierta y dejarla en el portador de placa. La
unidad no iniciarg el procesamiénto hasta que no
se retire la cubierta..

Retire la cubierta.

,/Registro de Producto segin Disposicién ANMAT 2318/02
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La imagen aparece en la pantalla de la aplicacion
de obtencién de imagenes.

Nota: Realice el procesamiento en un plazo
maximo de una hora tras la exposicion.

La placa de imagen procesada esta lista para
volver a envolverla y exponerla.

M1 UST!
O GERE
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Uso avanzado

Opciones de configuracion de
EXPRESS™ Origo

Las opciones de configuracion de EXPRESS™ Ongo le
permiten configurar EXPRESS™ Origo segun las
preferencias clinicas del usuario.

En el software de aplicaciéon de obtencion de imagenes
que esté utilizando, seleccione la pagina Configuracion /
Escaner (Setup / Scanner) de la unidad (si desea mas
instrucciones sobre cdmo acceder a la pagina de
configuracion, consulte el manual del software de
aplicacion).

Estado (Status)

Muestra ¢l tipo de escaner, version de fimware y nimero

83/117
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Escaneo de imagen (Image Scanning)

Si se selecciona Mostrar vista previa de imagen y formula
dentaria (Show Image Preview and Dental Chart)
aparecerd una vista previa con un gréfico dental para la
numeracion de los dientes antes de guardar la imagen.

Uso del gréfico dental

1. Después de procesar una placa de imagen, se abre
una ventana que muestra una imagen de vista previa y
un grafico dental,

2. Hagaclicen los dientes del grafico que se correspondan
con los dientes de la imagen. Se asignaran nimeros de
diente a los dientes seleccionados.

Las herramientas de la seccidn superior de la ventana
sirven para manipular la.imagen:

3. Haga clic en Aceptar (OK_) para guardar la imagen'y
los numeros de los dientes.

Resolucion (Resolution)

Con la opcion Super (Super), el tamafio del pixel es de
30 pm. Esta opcion ofrece imagenes de mejor resolucion,
pero por otro lado exige un tiempo de exposicidn mas
largo.

Con la opcidn Alta (High), que es el ajuste predeterminado
recomendado, el tamafio del pixel es de 60 ym. Con este
ajuste habra menos ruido en las imagenes, sobre todo
cuando se eligen tiempos de exposicion cortos.

Procesamiento de imagen; Filtro de
sonido (Image Processing - Noise
Filtering)

Con la opcién Filtro de sonido (Noise Filtering), las
imagenes se suavizan més cuando se toman con tiempos
de exposicion mas cortos. Hay dos opciones disponibles:

El modo Clasico (Classic) ofrece algoritmos de filtrado de
ruido tradicionales que se han aplicado a todos los

e modelos anteriores de sig/ s de placas de imragen.
4 Y S
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El'modo Progresivo (Progressive) aplica otro algoritmo que
reduce el ruido a la vez que mantiene la claridad de la
imagen de manera eficaz. El algoritmo progresivo requiere
un nivel de exposicién adecuado para lograr un
rendimiento eficaz. Asegurese de que el indicador del nivel
de exposicion muestra un valor correcto.

”*W W_.AWW;MW,_WWw.MM ,,,,,,,,,,,, e -
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Recuperar ultima imagen (Retrieve
last image)

En caso de que la ultima imagen leida no se transfiera al
PC por causa de un fallo en la red, en las comunicaciones,
en el PC o en el software, existe la opcion de recuperaria.

Nota: Solamente se podré recuperar la ULTIMA imagen
procesada si la unidad se ha quedado encendida. Al
apagar la unidad, se pierde la imagen.

Para recuperar la nltima imagen procesada:

1. Comja el problema que origind el fallo en las
comunicaciones. Cuando se restablezca la conexién
entre 1a unidad y el PC, la dltima imagen procesada se
transferir automaticamente al PC.

2. PC: si la imagen no se transfiere automaticamente al
PC, seleccione la pagina Configuracion > Escaner
(Setup > Scanner) del software de aplicacidén de
obtencidn de imagenes que esté utilizando.

3. PC:enelcampo L'Jltim'a imagen (Last Image), haga clic
en Recuperar ahora (Retrieve now) para recuperar la
dltima imagen procesada,

Nota: Si lo necesita;, puede seleccionar distintos
pardmetros (p. ej., resolucién; mostrar vista previa de
imagen, efc.) relativos a la imagen que se va a
recuperar.

4. PC:haga cl'i’c"e:n Aceptar (OK) para cerrar la veritana
Configuracién (Setup). La lltima imagen procesada se
transferird al PC.

85/117 @
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Numero de serie de la unidad de
escaner (Scanner Unit Serial number)

Afiade el nimero de serie de la unidad a todas las nuevas
imagenes.

Ajustes (Settings)

Consulte el capitulo Instalacién si desea mas detalles
sobre como conectar la unidad a uri PC/LAN.

Flujo de trabajo (Workflow)

En el software de aplicacion de obtencion de imagenes
que este utilizando, seleccione la pagina Configuracion /
Flujo de trabajo (Setup / Workflow) de la unidad.

ol Stotreodod bymessg s START Ry

Seleccione Automético (Automatic) si quiers que la i
B unidad empiece @ procesar la placa de imagen
/~ automaticamente. /) .
ﬂ / / L n ) Y
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Las opciones de Iniciar tras: (Start after:) le permiten
seleccionar cuando empezara la unidad a procesar la
placa de imagen:

+ Tras Insercibn de placa (Plate insert): el
procesamiento comienza  automaticamente
cuando se detecta que se ha insertado una placa
de imagen en el portador de placa.

s Tras Exfraccion de la cubierta (Cover removal):
después de insertar la placa de imagen y la
cubierta protectora en el portador de placa, el
procesamiento comenzara automaticamente
cuando retire la cubierta protectora.

Las opciones de Retardo de inicio: (Start delay:) permiten
seleccionar el retardo de inicio.
+  Corto (Short) = aproximadamente 0,2 segundos

+  Medio (Medium) = aproximadamente 0.4 segun-
dos (valor predeterminado recomendado)

= Largo (Long) = aproximadamente 0,6 segundos

~Reasadsion

Seleccione Manual si desea que el procesamiento
comience Unicamente después de pulsar la tecla de
INICIO.

Nota: El procesamiento comenzard aunque la placa:

+« Estéalreveés.
=  Noseg detecte.

«  Nose hayainsertado.
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Nota: La unidad se desactiva en el modo manual si el
usuario. pulsa la tecla de encendido/apagado
independientemente de la deteccion de la placa de imagen
en el portador de placa.

Modo de expulsion de placa (Plate
eject mode)

- [Drop i piate sollestor I

Las opciones son:

- Bajar a colector de placa (Drop in plate
collector): la placa de imagen se expulsa al
colector de placas después de su procesamiento.

« Dejar en portador de placa (Leave in plate
carrier): la placa de imagen permanece en el
portador de placas después de su procesamiento.
La opcion Dejar en portador de placa es |a
recomendada para los usuarios que deseen
gestionar las placas de imagen con mas cuidado y
evitar'su desgaste y deterioro. Esta opcion amplia
la vida util de las placas de imagen y permite
cumplir con estandares higiénicos mas exigentes.

Registro de Producto segin Disposicién ANMAT 2318/02 i o 88/117

%



Concepto

< e traie B

Opciones de energia (Power options)

En el software de obtenciéon de imagenes dentales que
esté utilizando, seleccione la pagina Configuracion/
Opciones de energia (Setup/Power options) (Setup /
Power options). ‘

Standby tras (segundos) [Standby after (seconds)]: le
permite seleccionar durante cuanto tiempo permanecera la
unidad sin usar antes de entrar en el modo de espera, en
el que el portador de placa se introduce en la unidad y la
tecla de encendido/apagado se atenta y se apaga. Pulse
la tecla de encendido/apagado para reactivar la
alimentacion.

Tono al entrar en modo standby (Beep when entering
standby mode): se oird una sefal acustica cuando la
unidad entra en el modo de espera.

Desconexi6n tras (minutos) [Shutdown after (minutes)]:
le permite seleccionar durante cuanto tiempo debe
permanecer la unidad en modo de espera antes d

apagarse automaticamente,

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02
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Apilcacaon de obtencidon de imagenes de
proyeccion Occlusal 4C (no incluida)

Para cambiar los ajustes de obtencidén de imagenes de
proyeccion Occlusal 4C, seleccionelos en la pagina
Configuracion / Oclusal {Setup / Occlusal) de la unidad del
software de aplicacion de obtencidn de imagenes:

Seawer | Setings | X‘Iw&ﬂw§?¢w¢rm Cochianl | Dve

£ystam cas sthe: mmﬁmﬁum@ﬂw\a‘mﬂ t
WW&&3WWWMW3M mage.

# ﬂm@‘c}}g;efmmw&mzm -

La imagen de proyeccidn Occlusal 4C se obtiene a partir
de dos placas secuenciales de tamafo 3. Las placas de
imagen se procesan por separado y después se uner para
formar una Gnica imagen de proyeccion Occlusal 4C. El
siguiente texto describe brevemente la forma en que se
obtienen las imagenes de proyeccion Occlusal 4C. Para
obtener mas: informacion, consulte las: instrucciones
proporcionadas:con el kit Occlusal 4C.

1. Coloque dos placas de imagen de tamafio 3 en sus
cubiertas protectoras correspondientes.

2. Deslice las dos placas de imagen de tamafio 3y las.
cubiertas protectoras en el protector de cortes
Occlusal 4C.

3. Inserte el protector de cortes Occlusal 4C y las
placas de imagen en la bolsa higiénica Occlusal 4C.

4. Selle la bolsa. Infroduzca la bolsa higiénica Occlusal

4C sellada en la boca del paciente y realice una -
exposicion. /
A
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3. Saque la bolsa higiénica Occlusal 4C sellada de la
boca del paciente. Abrala.

6. Retire cada placa de imagen individual del protector de
cortes Occlusal 4C y procéselas de una en una.

7. Laimagen de Occlusal 4C aparecera en el
software de aplicacion de obtencion de imagenes.

Nota: Cuando esta en el modo Oclusal 4C puede anular
temporalmente el modo y procesar una Unica placa de
imagen de tamafio 3. Inserte la placa de imagen de tamario
3 en la unidad para poder procesarla. Cuando aparezca el
simbolo de insercion de la segunda placa en la interfaz de
la unidad, pulse la tecla de INICIO. Esto cancelara el modo
Oclusal 4C para esta operacion y producird una unica
imagen de tamarno 3.

El modo Imagen de tamario 3 con cada placa de tamaiio

3 (Size 3image from each size 3 plate) permite procesar las
placas de imagen de tamafio 3 de manera individual.

Nota: Debido a ia geometria de la imagen de proyeccion
Occlusal 4C y al posicionamiento de la placa de imagen,
no es posible realizar mediciones exactas de la distancia y
de los angulos desde imagenes de proyeccién Occlusal
4C.
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Introduccion a los accesorios

Nota: UTILICE UNICAMENTE ACCESORIOS INSTRU-
MENTARIUM DENTAL™ ORIGINALES para garantizar
unos resultados clinicos 6ptimos, un uso seguro del siste-
ma y una larga vida util de las placas de imagen.

@ Nota: No use nunca los accesorios higiénicos més de una
vez.

Accesorios higiénicos

Cubiertas protectoras Bolsas higiénicas

[
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Placas de imagen

Compatibles con todos los tamafios intraorales similares a
una pelicula: 0, 1, 2,3 y 4C oclusal, todos con un uso equi-
valente al de pelicula.

Las placas de imagen IDOT™ tienen cddigos de identifi-
cacidn individuales que aparecen en las imagenes.

Las placas de imagen estandar (STD) (opcional) no lle-
van impresa ninguna marca identificativa en el lado sensi-
bie dela placa.

Caja de almacenamiento de placas
de imagen

La practica caja de almacenamiento a medida mantiene
las placas de i imagen limpias y listas para su uso al prote-
gerlas de:

+ Polvo (que puede ser visible en la imagen).
+  Contaminacién aérea:

»  Empafamiento provocado por la radiacion de fon-
do (que puede reducir la'calidad de Ia imagen):

*  Radiacion ultravioleta (dafiina para las placas
de imagen).

La base de la caja de almacenamiento puede esterilizarse

5 en autoclaye a 121 °£ 0 134 °C. La tapa de caja no se
- p )e@%zare utoclave
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Soportes

Para que el paciente se sitlie correctamente v las image-
nes sean siempre de buena calidad se recomienda utilizar
soportes para placas de imagen. A continuacién se enu-
meran algunos de los problemas derivados de colocar
manualmente la placa:de imagen:

+  alineacion vertical incorrecta
+ distorsion
« ¢ortes.en el cono
= normalizacion de la proyeccion deficiente
+ calidad de imagen inferior
*  riesgo de contaminacion
Péngase en contacto con su distribuidor si desea mas

informacion sobre la obtencion de imagenes con soportes
para placas.

Obtencion de imagenes de proyeccion:
oclusal con el kit basico Occlusal 4C y
sus accesorios

La imagen completa se genera automaticamente a partir
de dos placas de imagen de tamario 3. Las placas se pro-
tegen contra mordeduras mediante un protector de cortes:
rigido. Si desea mds informacién consulte Ias instruccio-
nes proporcionadas con el kit Occlusal 4C y el capitulo
Uso avanzado.

Pario de microfibra

El pafio de microfibra para placas de imagen se emplea
para limpiar las placas de imagen en seco (similara la lim-

pieza /afg“eﬁjs),
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Cuidado de las placas de imagen

Superficie i : Use solamente
delicada; L | | §&)| accesorios
manipulelas: originales.
con cuidado. Articulo de

un solo uso;

Evite plegaro
doblaren exceso.

Pueden doblarse.

Toque unicamente No toque la
porlos bordes. superficie
delicada:

Evite arafiazos. Evite aplicar
objetos

punzantes.

Evite la humedad No las sumerja.

y el agua.
Temperatura Evite el polvo.
+10..40°c | permitida.
| (50...104 °F)

max. 80% RH

Evite la exposicion
directa al soly a
radiaciones UV.

No las deseche
Dispy f
iy con la basura

fro al iige
househaio doméstica.

waste
/ : |
z/ <

7 _ (.
Registro de Producto segtin Disposicion ANMAT 2318/ h USTO - A ‘€K ) \ 95/11
CIOGERENTE /" 5ERG) fnoeN, /o6
BS-
M .



REGISTRO DE PX
SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL

_Concepto

b

Limpieza de las placas de imagen

Use
UNICAMENTE
etanol >70%

Noaplique
etanoldirectamente
en la placa.

Aplique el etanol en
un pafio suave libre
de pelusa:

Limpie la placa

Séquela con un pafio
0 deje secar al aire
durante 1 minuto.

Envuelva la placa.
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Nota: Envuelva las placas de imagen por adelantado, pero
no mas de 24 horas antes de la exposicion.

°“‘1

x&‘\r{

&’

UST
CIO GEREN

4 ,,

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318/02

97/117

32



Lconcepto;

SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DI

Introduccion a la técnica de placas
de imagen

Placa de imagen

Una placa de imagen es una placa fosforescente, flexible,
inalémbrica y fina, similar a las peliculas, que funciona
como un receptor inalambrico. La placa de imagen es
mejor que las peliculas porque:

+ Se evita el uso de productos quimicos de revelado
y salas oscuras.

+ Tolera una gama mas amplia de valores de expo-
sicion, eliminando practicamente la sobreexposi-
cién y la exposicion insuficiente.

+  Cuentacon todas las ventajas de las imagenes digitales.
Tamarnos de placas de imagen:

0 nifios

1 adultos de complexion pequeia
2 adultos corpulentos

3 aletas de mordida

4 C oclusal

Lado sensible

El material de la base es plastico negro. Sobre ese mate-

rial hay una capa fotoestimulable azul (no contiene fos-

1. Capa protectora foro), sobre la que se sitia una capa de revestimiento
{revestimiento superior)  Protectora, con los bordes cerrados con laca.

2. Capafotoestimulable  F[ jado fosforescente de la placa registra y almacena Ia
3. Capa de material de imagen y es muy sensible, por lo que debe protegerse del
soporte (lado posterior, polvo y la suciedad:

negra) . s oy .
La luz visible borra la informacién de imagen de la placa,

por lo que debe protegerse de la luz ambiente entre la
exposicion y el procesamiento.

Incluso si se envuelve adecuadamente, la imagen comen-
zara a desvanecerse ligeramente con el tiempo.

Mm :
CTO GERENTE |
’ A
K 8o
sER \8\%‘6?\ AR
e

v
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Accesorios higiénicos

La placa de imagen se protege con una cubierta protectora
y una bolsa higiénica antes de la ‘exposicion. La cubierta
protectora y la bolsa higiénica protegen la placa de:

+ Luz ambiente
¢+ Contaminacién
+ Desgaste mecanico

« Humedad

Nota: USE UNICAMENTE ACCESORIOS HIGIENICOS Y
PLACAS DE IMAGEN ORIGINALES DISENADOS PARA
ESTE SISTEMA Y SUMINISTRADOS POR UN DISTRI-
BUIDOR AUTORIZADO. El fabricante de este sistema no
se hace responsable de los problemas causados por la uti-
lizacion de accesorios de otros fabricantes. UN USO ADE-
CUADO DE LOS ACCESORIOS HIGIENICOS
ORIGINALES GARANTIZA LA MEJOR CALIDAD DE IMA-
GEN Y UNA VIDA UTIL MAXIMA DE LAS PLACAS DE
IMAGEN.

La placa de imagen envuelta se coloca, con un soporte,
dentro de la boca del paciente. El proceso de exposicion
es similar al de una’pelicula. La bolsa higiénica debe des-
infectarse tras: la exposicion y debe desecharse tras un
solo uso.

1. Laplacade imagen:seinserta con la cubierta protecto-
ra dentro de la ranura para placas.

2. Eliman del portador de placa sujeta la placa de imagen.

3. El procesamiento comienza automaticamente una vez
retirada la cubierta protectora.

Deseche la cubierta protectora tras un tinico uso.

N
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Revelado

1. La luz laser roja estimula la superficie sensible de la
placa de imagen.

2. Laplacade imagen emite luz azul segun la cantidad de
informacion de rayos X almacenada en ella.

3. Laluz azul emitida se recopila de forma Gptica pixel a
pixel (linea a linea) y se mide con un fotodetector ex-
tremadamente sensible.

4. Laimagen digital se forma a partir de la variedad de in-
tensidad de luz medida.

) Tras la estimulacion, la placa de imagen se expone a una
luz brillante que borra el resto de la informacion de imagen
de la placa. La placa de imagen sale de la unidad.

En teoria, las exposiciones a los rayos X y el procesa-
miento no deterioran la placa de imagen, con lo que puede
reutilizarla en:cientos de ocasiones, aunque en Ia realidad
el desgaste mecanico limita la vida Gtil de la placa.

Ad
/" sERS \NG%—E‘E 69
/ - pO,BS- As. £90
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Radiacion de fondo

El usuario puede envolver las placas de imagen antes de
Su uso.

Sin embargo, se recomienda no almacenar placas ya
envueltas mas de 24 horas.

Nota: Las placas de imagen reaccionan a la radiacion de
fondo natural, que puede causar “empafamiento” y falta de
contraste en la imagen.

T | sw

La dosis de rayos X de una Unica exposicion intraoral es
aproximadamente la misma dosis queé recibe una persona
de la radiacion de fondo natural durante un dia.

Las placas de imagen también pueden recibir radiacion
durante el transporte desde el fabricante, por lo que se
recomienda realizar un borrado inicial de las placas nue-
vas. Esto implica que todas las placas de imagen deben
procesarse una vez antes de su uso.

.
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Luz

La luz ambiente es buena para almacenar las placas de
imagen ya que limpia las placas del empafiamiento por
radiacion de fondo.

Nota: Sin embargo, Ia luz ambiente daiia la informacion de
imagen de la placa entre la exposicion y el procesamiento.

Nota: Laluz UV daria las placas de imagen.

-
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Instalacion del sistema de placas

de imagen

El sistema de placas de imagen estd formado por uno o
mas equipos PC que conectan la unidad de escéner de
placas de imagen, el software, los accesorios y los
consumibles;

No debe instalar en el area del paciente equipos
electronicos que no cumplan los esténdares de seguridad
medica (PC de oficina, unidades de conexion de red, etc)).
El érea del paciente comprende un radio de 1,5 m en
horizontal y 25 m en vertical desde el paciente.
EXPRESS™ Ongo cumple los requisitos de seguridad de
una unidad eléctrica médica, y puede instalarse también
en el 4rea del paciente.

Colocacion de la unidad

Cologue la unidad sobre una superficie plana y estable
para que no se pierda calidad de imagen por causa de
vibraciones. No se debe colocar la unidad de forma que
entre en contacto con otros equipos. Tampoco se debe
colocar ni encima ni debajo de otros equipos.

No coloque la unidad bajo 1a 1uz directa del sol ni cerca de
luces brillantes: Se debe evitar que sobre la puerta de la
unidad por la que se introducen las placas de imagen
incidan directamente luces brillantes o Ia luz del sol.

Si mditiples usuarios van a compartir el uso de la unidad
de escaner, la ubicacién ideal es en un lugar comun al que
todos los usuarios puedan teneracceso.
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Lo

Si las imagenes de rayos X se estan capturando y las
imagenes se estan escaneando en una Unica ubicacion
(sala de rayos X o un entorno de un Unico usuario), lo mas
comodo es ubicar la unidad de escaner cerca de la de
rayos X.

Internet

Nota: Coloque siempre la unidad de modo que pueda
desenchufar la fuente de alimentacién de la toma de
corriente con facilidad.

Conexion de la unidad a una red

La unidad puede conectarse directamente a un Unico PC o
a varios de ellos mediante una red de area local cableada
(LAN). Se recomienda usar una LAN en todas las
instalaciones. Cualquier estacion de trabajo que se use
para gestionar una captura de imagen también debe estar
conectada a una LAN cableada.

Es recomendable que la LAN ofrezca conexion g Intemet,
ya que ello facilita el registro de las posibles licencias de
software.

Conecte el cable Ethemet de la unidad a la unidad de red
de area local (enrutador/conmutador). Consulte con un

espec:allsta en redes informaticas para crear una red de

area |OC&| si es necesario.

La unidad podra obtener una direccidn IP de forma
automatica (DHCP), o puede configurarse manualmente
(IP estatica).

Registro de Producto seguin Disposicion ANMAT 2318/02
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La unidad mostrara su numero |P durante la se¢uencia de
inicio cuando se encienda.

Instalacidn del software de la aplicacién

El sistema de placas de imagen se entrega con un
software necesario para operar el sistema. Un sistema
funcional se compone de dos partes principales: un
servidor para almacenar los datos e imagenes del paciente
y un software cliente para usar el sistema y las unidades.
Ambas partes: pueden estar en el mismo ordenador, pero
solo un ordenador puede funcionar como servidor de la
base de datos en una red. Si el sistema de placas de
imagen se acciona y las imagenes se visualizan desde
multiples PC de una red, instale tnicamente el software
cliente en ‘el resto de equipos PC. El PC que funcione
como servidor debe estar encendido en todo momento
para poder usar el sistema desde cualquier PC.

Ademads; puede haber un servidor de licencias en la red de
area local para gestionar las licencias de software de
mltiples PC.

Encienda la unidad pulsando el botén de encendido/
apagado antes de instalar el software.

Inserte el disco de instalacion del software (DVD) e inicie
elinstalador, si no lo hace automaticamente.

Lea el manual de instalacion del software. Sigas las

instrucciones del asistente de instalacion para completar la

instalacion del software. Consulte el manual de instalacion
)/ del software para obtener informacion detallada.
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Acceso a la unidad desde el software

Para poder usar la unidad de escéaner desde un PC, el
software debe poder acceder a la unidad de escanerde la
red que desee. Puede haber multiples escaneres en una
misma red. Si usa mdltiples escaneres; el usuario puede
asignar a cada unidad un nombre de llamada Unico para
diferenciar los escaneres de la red. De forma
predeterminada, el nombre de la unidad de escéner es
*EXPRESS™ Origo”.

Hay varias formas de configurar la conexion entre la
unidad de escaner y el software de los usuarios. La
conexion automatica se basa en  detectar
automaticamente el escaner en la red, y es el método
recomendado.

Método de conexién directa (utiliza el
n.° de serie de la unidad)

Nota: Quizé no sea posible conectar la unidad al PC a
fraves del método de conexion directa si ya hay ofro
dispositivo conectado al PC que esté utilizando la conexién
directa. Si el campo de conexion directa no ests activado
(atenuado) o el sisterna no funciona correctamente
despues de conectar la unidad, vuelva a conectarla unidad
a través del método de conexion de placas de imagen.

1. Después de colocar la unidad, conéctelaa los PC de la
red de area local mediante los cables Ethernet (no
proporcxonados)

2. Conecte la unidad. El simbolo del software de
obtencién de imagenes aparece en la interfaz de
usuario de la unidad. Esto indica que la unidad no se
esta comunicando con los PC de la red.

3. PC:instale el software de aplicacién de obtencion de
imagenes que se utilizara en los PC.

PC: abra el software de procesamlento dei 1magenes y

Y
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9. PC: en la ventana de configuracion de escaner,
seleccione la pestafia Ajustes (Settings) para abrir la
pagma Conexron de escaner (Scanner Cnnnectnon)

Escriba el nimero de 'serie de la unidad en el campo
Nuamero de serie del escéner (Scanner serial number). El
namero de serie de la unidad aparecera en la etiqueta de
tipo de la parte posterior de la unidad. Aseglrese de
seleccionar el valor correcto en Conexién de red del
computador: (Computer network conriection:) que
proporcione la conexion deted LAN.

Método IP (mediante la direccion
estatica de la unidad)

Si su sistema no permite el uso del método de conexion
directa para conectar los PC, puede realizar la conexion
mediante una direccién P,

1. Siga los pasos del 1 al 5 de la seccién ‘anterior; Método
de conexion directa (utiliza el n.° de serie de la unidad).

2. PC: en la pestafia Ajustes (Settings), seleccione IP
base (IP based)y, a continuacion, seleccione la ¢asilla
Permitir cambio de IP (Enable changing IP).

Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02
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Obtenga una direccion IP para la unidad de su
administrador de red e introddzcala en el campo de |P
del area Direccion [P escaner (Scanner [P address).

Nota: EI PC y la unidad deben estar en la misma
subred al establecer la direccién IP de Ia unidad.

3. PC +unidad: mantenga pulsada la tecla de inicio de la
unidad vy, a continuacion, haga clic en el boton Enviar
al escaner... (Send to Scanner...) en la ventana de
configuracion. Oira un pitido que indica que el PC esta
enviando la direccion IP a la unidad.

4. PC: haga clic en Aceptar (OK) para conectar el PC a
la unidad.

5. Ahora conecte los otros PC de la red a la unidad. Lo
Unico que tiene que hacer es introducir la direccion IP
en el campo de IP y, a continuacion, hacer clic en
Aceptar (OK) para conectar el PC a la unidad [no es
necesario mantener pulsada la tecla de inicio y hacer
clic en ‘el boton Enviar al escaner.. (Send to
Scanner...) con los otros PC una vez que la unidad ya
tenga una direccion IP].

EXPRESS Share

1. PC: si la unidad va a utilizarse con varios PC,
seleccione la casilla de verificacion Usar Multiconnect:
(Use Muilticonnect) y, en la lista desplegable,
seleccione un: numero exclusivo de identificacion de
estacion de trabajo (entre 1 y 4) para.el PC'que se esta
configurando. También puede introducir informacion
adicional. .como, por ejemplo, .nombre de usuario;
ubicacién, etc., en el campa junto al nimero de
identificador de la estacion de trabajo.

Nota: Sj solo hay un PC conectado a Ja unidad, no
seleccione la casilla de verificacion Usar Multiconnect.

El valor de Tiempo de espera de: Autorelease de
escéner (segundos): [Scanner Autorelease timeout
(seconds)]: es el tiempo que la unidad permanecera
/-», reservaday sin utilizarse por un PC antes de que el PC

la- libere automaticamente para que otro PC del
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@




[

Concepto

REGISTRO DRER}
SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORA

sistema pueda usarla (otro PC puede reservar el uso
del escaner por adelantado). El ajuste predeterminado
son 40 segundos: Este valor puede cambiarse
escribiendo uno distinto.

2. Haga clic en Aceptar (OK) para conectar el PC a Ia
unidad.

Nota: Una técnica automatica ubicara la unidad
automaticamente en la red de drea local y conectarg
el PC.

3. Repita el proceso anterior para el resto de PC de la red.
Asegurese de que asigna ‘a cada PC un identificador
de estacion de trabajo distinto.

4. Compruebe la instalacidn iniciando una captura de

imagenes mediante el software de aplicacion de
obtencion de imagenes. Si ha seleccionado Usar
Multiconnect, el identificador de la estacion de trabajo
del PC (1 - 4) que se esté utilizando aparecera en la
interfaz de usuario:de la unidad.

Otros dispositivos
NO debera conectar ni a la unidad ni al PC conectado a la
unidad ningun otro dispositivo que no:

« forme parte del sistema suministrado,

« sea suministrado por el fabricante de la unidad,

+  esté recomendado por el fabricante de la unidad,
No es conveniente utilizar el PC conectado a la unidad en
el entorno del paciente. La distancia minima en horizontal
entre el paciente y el PC esta establecida en 1,5 m. La

distancia minima en vertical entre el paciente y el PC esta
establecida en 2,5 m.
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Otra informacion

Control de calidad
Para garantizar un rendimiento optimo del sistema:

1. Observe la indicacion del 1QO (optimizador de calidad
de imagen) en el software para ver si la configuracidn
de rayos X es la optima.

2. Realice un autocontrol de calidad siguiendo las instruc-
ciones proporcionadas con el conjunto de pruebas de
control de calidad SP00267 (instrucciones de Intra digi
QC |EC phantom).

Cuidado de la unidad
ADVERTENCIA:

Antes de limpiar o desinfectar la unidad apaguela y des-.
enchifela de la fuente de alimentacion principal. Evite que
penetren liquidos en la unidad.

Limpieza de la unidad

Para limpiar la unidad utilice un pafio no abrasivo humede-
cido con:

« aguafria o tibia

* agua jabonosa

* detergente suave

« alcohol isopropilico

+ oetanol (alcohol etilico) al 70 - 96%

« CaviCide, CaviWipes de Metrex

+  FD322 de Diirr Dental

« Easydes de Kiilto
Tras ‘este paso frote la unidad con un pafio no abrasivo y
humedecido con agua. No utilice nunca disolventes ni lim-
piadores abrasivos para limpiar la unidad. No utilice nurica
agentes de limpieza desconocidos ¢ sin verificar. Si no

esta seguro de lo que contiene el agente de limpieza, NO
lo utilice.

Si usa un agente de limpieza en spray, NO
directamente en la puerta de la unidad.
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Desinfeccion de la unidad

PRECAUCION:
Cuando vaya a desinfectar la unidad péngase guantes y
olras prendas protectoras.

Frote la unidad con un pafic humedecido con una solucion
desinfectante adecuada, p. ej., etanol al 96%. No utilice
nunca desinfectantes corrosivos o abrasivos ni disolven-
tes. Todas las superficies deben haberse secado antes de
utilizar la unidad.

ADVERTENCIA:

No utilice aerosoles desinfectantes, ya que el vapor podria
inflamarse y, como consecuencia, provocar lesiones a las
personas que se encuentren en las cercanias.

Las técnicas de desinfeccion tanto para la unidad como
para la sala en que se utiliza la unidad deben respetar las
normativas nacionales y locales, asi como las leyes relati-
vas a estos equipos y su ubicacion.

Mantenimiento

Esta unidad no requiere ningin mantenimiento.

Reparaciones

Esta unidad no r’equiere ningun mantenimiento. Si la uni-
dad sufre dafios o averias de cualquier tipo, Unicamente
tendra la facultad de repararia el personal de servicio téc-
nico autorizado por el fabricante de la unidad.

Gestion de residuos

Al término de la vida Util de la unidad y/o de sus acceso--
rios, siga las normativas locales y nacionales aplicables a
la eliminacion de la umdad SUS accesorios, componentes
y materiales. En esta umdad hay algunos o todos los com-
ponentes que se enumeran a continuacion, los cuales se
fabrican con o contienen materiales peligrosos o perjudi-
ciales para el medio ambiente:

» placas de circuitos electrénicos

«  componentes electrénicos

P

> « placas de image; , q
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Simbolos y etiquetado

Simbolos

® No volver a usar (nico uso)

Instrucciones de funcionamiento
(Mas informacion-en las instrucciones

de funcionamiento)

Equipode CLASE 1
] (Dispositivo eléctrico con doble aisla-
miento)

& Simbolo UL
G“ us

C} Uso en interiores
f - Tension peligrosa
% Radiacion laser

Entrada en la unidad de suministro de
_— alimentacion de coiriente contintia

Conector Ethernet:
Simbolo CE (0537)
93/42/CEE sobre MDD
c € Esta unidad se ajusta a la Directiva re-
lativa a los productos sanitarios 93/42/

' 0537 CEE (siempre que la unidad incldya la
Z/' marca CE). 7

— /[ /

N
IMS Ly grG\ Eé:o ﬁ MR RF
£
ENTE SfNCEL Cses
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Concepto 43612

e Simbolo ETL

C us:

TWLISTED!

7 Simbolo de GOST-R

Precaucion: Las leyes federales limi-
tan el permiso de venta de este dis-
positivo a un profesional sanitario con
licencia o segun prescripcion médica.

Rx Only
(Solo con
receta médica)

Este simbolo indica que los residuos
de equipamiento eléctrico y electréni-

‘ co no se deben desechar como resi-
duos municipales sin clasificar y han
de recogerse por separado. Péngase

I

en contacto con un representante au-
torizado del fabricante para obtener
informacién relativa a la retirada de
servicio del equipo.

//) D USTO
CIO GERENTE
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL D

Advertencias y precauciones
ESTA UNIDAD ES UN PRODUCTO LASER DE CLASE 1,

Nota: Al retirar las cubiertas, ia unidad pasa a ser un pro-
ducto laser de clase 3B. No se exponga al haz laser.

El uso de controles; ajustes o procedimientos distintos de
los indicados en este documento puede provocar una peli-
grosa exposicién a la radiacion léser o invalidar la confor-
midad con los estandares.

m Al manipular las placas de imagen, las cubiertas
protectoras y las bolsas higiénicas, tome siempre -
todas las medidas y precauciones necesarias para
evitar la contaminacion cruzada. Emplee una cu-
bierta protectora nueva tras cada uso.

= Las placas de imagen pueden resultar perjudicia-
lessi se ingieren.

= No mueva ni golpee la unidad cuando esté proce-
sando una placa de imagen.

= Esta unidad se debe utilizar Unicamente para pro=
cesar las placas de imagen ‘suministradas por el
fabricante, y o se debe utilizar con ningtin otro fi in.

= No utilice NUNCA placas de i imagen, cubiertas pro=
tectoras ni bolsas higiénicas de otros fabricantes.

s Niesta unidad ni sus accesorios se deben cambiar
ni alterar; como tampoco se debe modificar su di-
sefio industrial, de ninguna forma.

s Unicamente el personal de servicio técnico autori-
zado por el fabricante tendra 1a facultad de llevar a
cabo el mantenimiento de esta unidad y repararla.
En el interior de la unidad no hay piezas que el
usuario pueda reparar.

m  No es conveniente utilizar esta unidad en presen-
cia de una mezcla de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u 6xido nitroso.

m  Para que la unidad siga funcionando de modo co-
rrecto y en condiciones de seguridad, utilice Gnica-
mente la fuente de alimentacién que acompaiia a
la unidad u otras fuentes que le ‘puedan facilitar los
distribuidores autorizados. En las especificaciones
técnicas de la unidad enconfrars una lista de fuen-
tes de alimentacion.

= Utilice un cable de red LAN RJ-45 CAT6 sin apanta-
llar para las conexiones de red Ethemet. No se deben
conectar varios bastidores a la vez. Elinterruptor para
Ethernet/PC al que se conecta la unidad debe ser de
dase | o clase Il de acuerdo con IEC 80950. Tras la
instalacion, compruebe que los niveles de corriente
de fuga IEC 60601-1 no se superan.
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m  Si el conmutador de Ethernet/PC al que esta co-
nectado el dispositivo va a utilizarse en el entorno:
destinado al paciente, debe estar debidamente
aprobado y cumplir los requlsnos del estandar
60601-1.

m ElI PCy cualquier otro dispositivo externo conecta-
do al sistema fuera del area del paciente deben
cumplir la norma IEC 60950 (requisito minimo).
Los dispositivos que no cumplen la norma [EC
60950 no deberén conectarse al sistema, ya que
puede suponer un riesgo para la seguridad del fun-
cionamiento.

s EIPCy cualquier otro dispositivo extemo no se de-
ben conectar a un cable de extension.

m  No se deben utilizar varios cables de extension.

m  Sieste dispositivo se va a utilizar con un software
de obtencién de imagenes de ofro fabricante no
suministrado por el fabricante de la unidad, este
software debera cumplir todas las regulaciones lo-
cales sobre informacion del paciente. Esto incluye,
por ejemplo, la Directiva relativa a los productos
sanitarios 93/42/EEC y/o las normas de la FDA si
procede.

n No coloque el PC en zonas en las que pueda reci-
bir salpicaduras de liquidos.

m Limpie el PC de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

m Laimagen no se transfiere desde la unidad al soft-
ware de obtencion de imagenes del PC si la co-
nexion se pierde durante el procesamiento de
imagenes. La imagen se almacenara en la memo-
ria de la unidad hasta que se transfiera al PC. La
unidad no podra apagarse en ese caso. Cuando la
red vuelva a estar operatava la imagen se transfe-
rira automaticamente al software de obtencidn de
imégenes. No desconecte el adaptador de la fuen-
te de alimentacion de la unidad hasta que la red
esté operativa y la imagen se haya transferido al
software de obtencion de imagenes.

= Debido a la geometria de la imagen de proyeccion
4C oclusiva y al posicionamiento de la placa de
imagen, no es posible realizar mediciones exactas
de la distancia y de los angulos desde imagenes
de proyeccion oclusiva.

~

/

-
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SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DI

INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

El equipo viene acondicionado para su transporte y manipuleo de tal manera de no deteriorar o
alterar su estado previsto. Estas indicaciones son indicadas por medio de simbolos en su
rétulo.

En caso de deterioro del embalaje del equipo se debe verificar que el producto no haya sufrido
alteraciones, golpes o roturas.

-
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: -1-47-3110-7610-16-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°4362 , Y de acuerdo con lo solicitado por CONCEPTO DENTAL TRADE
S.R.L., se autorizdé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE RADIOLOGIA INTRAORAL DIGITAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-056 - Sistemas
Radiograficos, Digitales, Dentales.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INSTRUMENTARIUM DENTAL.
Clase de Riesgo: II.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para procesar las imdgenes de rayos X
expuestas a las placas de imagen del complejo intraoral del craneo.
Modelo/s: EXPRESS, EXPRESS ORIGO.
Forma de presentacidn: Por unidad.
Periodo de vida util: No corresponde.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: INSTRUMENTARIUM DENTAL, PALODEX GROUP OY.

s



Lugar/es de elaboracién: Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula, Finlandia.
Se extiende a CONCEPTO DENTAL TRADE S.R.L. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién del PM-2237-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a Q‘MAYZOM,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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