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Atención 
 
 

Para más seguridad:  
 

 Lea y entienda todas las instrucciones contenidas en estas Instrucciones de Uso 
antes de instalar u operar este Equipo.  

 Estas Instrucciones de Uso deben leerlas todos los operadores de este Equipo.  
 Estas Instrucciones de Uso se redactaron  originalmente en idioma portugués. 

Pero también se proveen  en inglés y español.  
 
 

Utilización 
 

Se destina al examen radiográfico odontológico y diagnóstico de las enfermedades de 
los dientes, mandíbula y estructuras orales. 
 
 
 

Declaración 
 
 

Solamente personas autorizadas por Alliage están cualificadas para instalación y 
mantenimiento de estos equipos. Cualquier intento de instalación o mantenimiento de estos 
equipos por personas no autorizadas anulará la garantía del producto. 
 

Es imperativo que este equipo lo instale y  opere  personal familiarizado con las 
precauciones necesarias para evitar la exposición excesiva a la radiación tanto primaria 
como secundaria. Este equipo presenta protección para limitar tanto la radiación primaria y 
secundaria producida por el haz de RAYOS-X. Sin embargo, tales características de 
proyecto no pueden impedir la adopción de medidas preventivas a  exposición a tales 
radiaciones. 
 

Alliage requiere que cualquier movimiento o transporte de su máquina  mantenga 
contacto con la red de servicio autorizado Alliage. 
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1. INTRODUCCIÓN 
 

El aparato de tomografía computadorizada EAGLE 3D es un sistema 3-em-1 
completo de imagen odontológica capaz de: 

 
Perfil Panorámico - Analógico 
Perfil Cefalométrico - Analógico 
Perfil Panorámico - Digital  
Perfil Cefalométrico – Digital 
Perfil Tomográfico 
 
El sistema digital usa un sensor digital y procesamiento automático de imagen que 

permiten aumentar la velocidad de diagnóstico y mejorar el flujo de trabajo de su clínica.  
 
La configuración 3D utiliza tecnología de Tomografía Computadorizada de Haz 

Cónico. 
El equipo tiene movimiento en tres ejes (dos direcciones ortogonales y una rotación) 

tornando posible  ejecutar imágenes en perfil.  
 
Presenta un movimiento de perfil complejo en torno de la arcada dentaria y de 

compensación de emisiones radiológicas en la  región vertebral, cuando necesario 
reconstruye la arcada dentaria en una imagen plana. Cada perfil individual prioriza un 
conjunto de características a mejorar las capacidades de diagnóstico. Por ejemplo el 
estándar panorámico  prioriza el ancho  de la camada de imagen, la ampliación vertical 
constante y la exposición homogénea a lo largo de toda la imagen. Baja dosificación 
prioriza la reducción de la dosis (tiempo y corriente anódica). 

 
Los perfiles pueden aplicarse a una variedad de pacientes: adulto o infantil, 

pequeño, medio o grande. El equipo tiene parámetros predefinidos de exposición, 
dependiendo del tipo de paciente. Sin embargo, el usuario puede aplicar lo que es mejor 
para la situación.  

 
La interfaz hombre-máquina del equipo está compuesta por un panel de control 

localizado cerca del descanso del mentón del paciente, un interruptor de exposición y un 
interruptor remoto exposición opcional. El interruptor de la exposición es un tipo de gatillo 
que al soltarlo  interrumpe la exposición. 

 
El posicionamiento lateral del paciente permite fácil acceso. El equipo está dotado 

de tres láseres para posicionamiento: Plano Medio Sagital, Plano Frankfurt y Plano de 
Imagen en Camadas (caninos). Esto torna posible que el usuario posicione con precisión al 
paciente. 

Confort para los pacientes una modalidad de demostración también está disponible 
tornando posible enseñar sobre el equipo al paciente. 
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3. RECOMENDACIONES Y CUIDADOS 

3.1. AVISO Y/O CUIDADOS DURANTE EL TRANSPORTE Y 
ALMACENAMIENTO 

El equipo debe transportarse y almacenarse, observando lo siguiente: 
 
 Deben tomarse cuidados para evitar caídas e impactos. 
 Las flechas del embalaje deben estar apuntando hacia arriba. 
 No apilar. 
 Proteger contra la humedad, agua y tierra. 
 
Este equipo debe ser desembalado e instalado  por un técnico autorizado. El 

desembalaje prematuro no genera riesgos para la seguridad, pero lleva a la pérdida de la 
garantía del equipo. 

3.2. CONDICIONES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 
 

Rango de temperatura ambiente de transporte o 
almacenamiento 

0ºC a +55ºC 

Rango de humedad relativa de transporte o 
almacenamiento (no-condensante) 

30% a 75% (no-
condensante) 

Rango de presión atmosférica 700 hPa a 1060 hPa  
(525 mmHg a 795 mmHg)  

3.3. CONDICIONES DE INSTALACIÓN Y OPERACIÓN DEL EQUIPO 

Rango de temperatura ambiente de 
acondicionamiento 

+18ºC a +25˚C  

Rango de temperatura ambiente recomendada por 
Alliage 

+21ºC a +26ºC  

Rango de humedad relativa de acondicionamiento 
(no-condensante) 

30%  a 75% (no-
condensante) 

Rango de presión atmosférica 
 

700 hPa a 1060 hPa  
(525 mmHg a 795 mmHg)  

3.4. CONDICIONES AMBIENTALES DE ACONDICIONAMIENTO (ENTRE LAS 
OPERACIONES) 

Rango de temperatura ambiente de funcionamiento +5ºC a +45ºC 
Rango de temperatura ambiente recomendada por 
Alliage 

+15ºC a +30ºC 

Rango de humedad relativa de funcionamiento (no-
condensante) 

30% a 75% (no-
condensante) 

Rango de presión atmosférica 700 hPa a 1060 hPa  
(525 mmHg a 795 
mmHg)  
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3.5.  PROCEDIMIENTO ANTES DE USAR EL EQUIPO 
 
Incluso antes de la primera utilización, el equipo debe limpiarse y desinfectarse, 

como descrito en el capítulo 12 y los mismos procedimientos adicionales deben seguirse  
para el  mantenimiento. 

 

3.6.  RECOMENDACIONES, CUIDADOS Y ADVERTENCIAS 
 

3.6.1. DURANTE LA INSTALACIÓN DEL EQUIPO 
 

 El equipo debe ser instalado apenas por asistentes técnicos autorizados por el  
fabricante. 

 Coloque el equipo en un lugar donde  no estará en contacto con  humedad o 
agua. 

 Instale la unidad en un lugar donde no será dañado por la  presión, 
temperatura, humedad, luz solar directa, polvo, sales o productos corrosivos. 

 El equipo no debe someterse a la  inclinación, vibración excesiva o choque 
(incluyendo durante el transporte y manipulación). 

 Este equipo no se proyectó para uso en la presencia de  vapores de mezclas 
anestésicas inflamables u óxido nitroso. 

 Verifique el voltaje del equipo durante la ejecución de la  instalación 
eléctrica. Riesgo de daños al equipo.  

 El equipo debe fijarse perfectamente conforme manual, riesgo de caída. 
 Dependiendo de la legislación local el disparador de RAYOS-X deberá 

instalarse fuera del lugar donde el equipo está colocado y el operador deberá 
tener contacto visual con el paciente a través de una ventana con vidrio 
plomífero, ya que el operador no debe perder contacto visual  con el paciente. 

 En la  imposibilidad de la situación que se describe arriba, un biombo con 
protección contra RAYOS-X debe instalarse para que operador pueda 
protegerse, por estar atrás,  durante la tomada radiográfica. 

 La instalación en Brasil debe cumplir los requisitos de protección radiológica 
previsto por las "Orientaciones básicas para la Protección Radiológica en 
Radiodiagnóstico Médico y Dental" - Agencia Nacional de Vigilancia 
Sanitaria, de acuerdo con la Ordenanza MS / SVS N º. 453, de fecha  1 de 
junio de 1998. 

 Deben seguirse las recomendaciones de este manual referente a EMC. 
Equipos de comunicaciones y fuentes generadoras de RF pueden afectar el 
funcionamiento del equipo. 

 Equipo para uso exclusivo de profesionales de salud, pues puede causar radio 
interferencia o, interrumpir la operación de equipos próximos. Puede ser 
necesario tomar medidas mitigatorias, como reorientación, re-ubicación del 
equipo o blindaje del lugar. 

 
  



 

3.6.2
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4. EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA  
EAGLE 3D 

4.1. CONFIGURACIÓN 3D - PAN  
La imagen a seguir muestra el sistema como un todo sin el  brazo Cefalostato opcional 

montado. 
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6. PROGRAMAS DE IMAGEN 
 

El  equipo de tomografía computadorizada EAGLE 3D cuenta con diversos programas 
para diferentes fines de diagnóstico. Esta sección describe estos programas 
 

6.1. PERFILES PANORÁMICOS: 
 

Los perfiles panorámicos son: P1 a P7, P17 y  P23: 
 

Programa 
Descripción 

 Display LCD  Display Touch Screen  

P1 

 

 
 

Panorámico 
Estándar: 
 
Esta exposición tiene 
magnificación vertical 
constante en la región de 
la arcada dentaria, 
óptimo ancho  de plano 
de corte y prioriza 
homogeneidad de 
exposición durante toda 
la imagen. 

P2 

 

 

ATM: 
 
Esta exposición doble 
muestra la región de los 
cóndilos con la boca 
abierta y cerrada en la 
misma imagen. 

P3 

 

 

                       

Senos Maxilares: 
 
Esta exposición enfoca la 
región de los senos 
maxilares. 

                    

Panorámico Estándar 

Senos Maxilares 
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P4 

 

 

        

Ortogonalidad 
Perfeccionada*: 
 
Esta exposición contiene 
el perfil panorámico 
estándar con 
ortogonalidad mejorada 
de los haces con relación 
a los ángulos 
propiciando menor 
remontaje de los dientes 
en la exposición. 

P5 

 

 

                       

Baja Dosis*: 
 
Esta exposición 
corresponde al perfil 
panorámico estándar 
ejecutado de forma más 
rápida con menor 
corriente anódica (mA). 
La calidad de la imagen 
para diagnóstico se 
adecúa aunque la dosis 
sea menor que la 
panorámica estándar, con 
calidad óptima para 
diagnóstico. 

P6 

 

                   

Panorámica Infantil: 
 
Esta exposición cuenta 
con perfil 15% menor 
que el  perfil panorámico 
estándar. 

P17 

 

 Bitewing*: 
 
Esta exposición tiene un 
perfil de imagen tipo 
bitewing del área de pre-
molares y molares, 
incluyendo la parte de 
maxilar, mandíbula y 
ramos. 

Ortogonalidad Perfeccionada 

Baja Dosis 

Panorámica Infantil 



 

P23 
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* Solamente ofrecido para la versión digital 

6.3. PERFILES TOMOGRÁFICOS 
 

Programa Descripción 

 

Tomografía**: 
Con este perfil es posible 
seleccionar el área de interés y 
realizar una imagen 3D y cortes 
tomográficos 
 

 

 
Scout Rápido: 
Con este perfil, es posible hacer una 
imagen de lateral rápido para 
posicionar al paciente antes de la 
imagen de tomografía. 

 

 

 
Scout Competo: 
Con este perfil, es posible hacer una 
imagen lateral y frontal para 
posicionar al paciente antes de la 
imagen de tomografía. 

 
 
** Solamente ofrecido para la versión tomógrafo 
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TIPO DE CONSULTA 

EDAD DEL PACIENTE Y ETAPA DEL DESARROLLO DENTAL1 

Niño con 
dentición 
decidua (antes 
de la salida del 
primer diente 
permanente) 

Niño con 
dentición 
Transitoria 
(después de la 
salida del primer 
diente 
permanente) 

Adolescente con 
dentición 
permanente 
(antes de la salida 
de los terceros 
molares) 

Adulto, 
Dentado o 
parcialmente 
Edéntulo 

Adulto, Edéntulo 

Nuevo Paciente* 
siendo evaluada para 
enfermedades orales 

Examen 
radiográfico 
individualizado 
que consiste 
periapicales / 
vista oclusoras 
y/o bitewings 
posteriores si las 
superficies 
próximas no 
pueden ser 
visualizadas o 
sondadas. 
Pacientes sin 
evidencia de 
enfermedad y 
con contactos 
próximos 
abiertos pueden 
no exigir un 
radiográfico 

Examen 
radiográfico 
individualizado 
que consiste en 
bitewings 
posteriores con 
examen 
panorámico  o 
bitewings 
posteriores e 
imágenes 
periapicales 
seleccionadas. 
 

Examen radiográfico 
individualizado que consiste en 
bitewings posteriores con examen 
panorámico o bitewings 
posteriores e imágenes 
periapicales seleccionadas. Un 
examen de radiografía intraoral de 
boca completa se prefiere cuando 
el paciente tiene evidencia clínica 
de enfermedad bucal generalizada 
o una historia de tratamiento 
odontológico extensivo. 
 

Individualized 
radiographic 
exam, based on 
clinical signs and 
symptoms. 

Retorno de Paciente*  
con carie o con riesgo 

aumentado de caries ** 

Examen bitewing posterior en intervalos de 6-12 meses si 
las superficies próximas no pueden examinarse 
visualmente o con una sonda 

Examen 
bitewing 
posterior en 
intervalos de 
6-18 meses 

No aplicado 

Retorno de Paciente*  
sin caries y sin aumento 

de riesgo de caries ** 

Examen bitewing posterior en 
intervalos de 12-24 meses si las 
superficies próximas no pueden 
examinarse visualmente o con una 
sonda 

Examen bitewing 
posterior en 
intervalos de 18-
36 meses 

Examen 
bitewing 
posterior en 
intervalos de 
24-36 meses 

No aplicado 

Retorno de Paciente*  
con enfermedad 

periodontal 

Juicio clínico cuanto a la necesidad y tipo de imágenes radiográficas para la 
evaluación de la enfermedad periodontal. Imagen puede consistir en, pero 
no limitado a, bitewing  y/o imágenes periapicales de áreas en que la 
enfermedad periodontal (excepto gingivitis no específica) puede ser 
demostradas clínicamente.

No aplicado 

Paciente (Nuevo y Retorno) 
para  acompañamiento 

del crecimiento y 
desarrollo dentofacial, y/o 

evaluación de las 
relaciones dentarias / 

esqueléticas 

Juicio clínico cuanto a la necesidad y 
tipo de imágenes radiográficas para 
evaluación y/o acompañamiento del 
crecimiento y desarrollo o la 
evaluación de las relaciones dentarias 
y esqueléticas dentofacial 

Juicio clínico 
cuanto a la 
necesidad y tipo 
de imágenes 
radiográficas 
para evaluación 
y/o 
acompañamiento 
del crecimiento y 
desarrollo 
dentofacial, o 
evaluación de las  

Normalmente no se indica para  
acompañamiento de crecimiento y 
desarrollo. Juicio clínico cuanto a 
la necesidad y tipo de imágenes 
radiográficas para evaluación de 
las relaciones dentarias y 
esqueléticas. 
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6. Evidencia de trauma dental o facial 
7. Movilidad de dientes 
 8. Fistula  
9. Sospecha clínica de patología sinusal  
10. Anomalías de crecimiento  
11. Involucramiento oral en la enfermedad 
sistémica conocida o sospechosa  
12. Hallazgos neurológicos positivos en la 
cabeza y pescuezo  
13. Evidencia de objetos extraños 

19. Erupción anormal, espaciamiento o 
migración de dientes  
20. Morfología del diente anormal, 
calcificación o color  
21. Inexplicable ausencia de dientes  
22. Erosión dentaria Clínica  
23. Peri-implantitis 

 
 
Los factores que aumentan el riego para la carie pueden evaluarse utilizando los 
formularios ADA Evaluación de riesgo  de Carie (0 - 6 años de edad y más de 6 años 
de edad). 

 
1U.S. Department of Health and Human Services. Dental Radiographic Examinations: Recommendations 
for Patient Selection and Limiting Radiation Exposure. Disponible en 
http://www.ada.org/~/media/ADA/Member%20Center/FIles/Dental_Radiographic_Examinations_2012.ashx. 
Accedido el  2 de Noviembre de  2015. 
 
2The American Academy of Pediatric Dentistry. Guideline on Prescribing Dental Radiographs for Infants, 
Children, Adolescents, and Persons with Special Health Care Needs. Disponible en 
http://www.aapd.org/media/policies_guidelines/e_radiographs.pdf. Accedido el  2 de Noviembre de  2015. 
 
3U.S. Department of Health and Human Services. Pediatric X-ray Imaging 
Disponible en http://www.fda.gov/Radiation-
EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/MedicalImaging/ucm298899.htm. Accedido el 2 
de Noviembre de  2015. 
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10.4. CONFIGURACIONES E INFORMACIONES DE DOSIS 
 
La tabla abajo muestra los parámetros programados de fábrica sugeridos para cada 

perfil con base en el tamaño y edad del paciente, así como el “Producto Dosis-Área” (DAP) 
para las combinaciones de parámetros. La medida de “Producto Dosis-Área” (DAP) es una 
medida de la dosis en Gray multiplicada por el área irradiada. Favor usar estos parámetros 
programados de fábrica apenas como una referencia. Si necesario, altere los valores de 
acuerdo con sus necesidades. 

     
Producto Dosis‐Área (mGy.cm²) 

Perfil 
Tiempo de 
exposición 

(s) 

Corriente 
(mA) 

Niño  Adulto 

Pequeño Medio  Grande Pequeño  Medio  Grande 

60 kV  65 kV  70 kV  70 kV  75 kV  80 kV 

Tele Analógica 

0.3  8  11.6  13.4  15.2  19.0  17.1  19.1 

0.4  8 15.5  17.8  20.3  25.4  22.8  25.4 

0.5  8 19.4  22.3  25.4  31.7  28.5  31.8 

0.6  8 23.2  22.3  30.4  38.1  34.2  38.1 

0.7  8 27.1  31.2  35.5  44.4  39.9  44.5 

0.8  8 31.0  35.7  40.6  50.8  45.6  50.9 

0.9  8 34.9  40.2  45.6  57.1  51.3  57.2 

1.0  8 38.7  44.6  50.7  63.4  57.0  63.6 

1.1  8 42.6  49.1  55.8  69.8  62.7  69.9 

1.2  8 46.5  53.5  60.9  76.1  68.4  76.3 

1.3  8  50.4  58.0  65.9  82.5  74.1  82.6 

1.4  8 54.2  62.5  71.0  88.8  79.9  89.0 

1.5  8 58.1  66.9  76.1  95.2  85.6  95.4 

1.6  8 62.0  71.4  81.2  101.5  91.3  101.7 

1.7  8 65.9  75.9  86.2  107.9  97.0  108.1 

1.8  8 69.7  80.3  91.3  114.2  102.7  114.4 

1.9  8 73.6  84.8  96.4  120.5  108.4  120.8 

2.0  8 77.5  89.2  101.4  126.9  114.1  127.1 

2.1  8  81.3  93.7  106.5  133.2  119.8  133.5 

2.2  8 85.2  98.2  111.6  139.6  125.5  139.9 

2.3  8 89.1  102.6  116.7  145.9  131.2  146.2 

2.4  8 93.0  107.1  121.7  152.3  136.9  152.6 

2.5  8 96.8  111.5  126.8  158.6  142.6  158.9 

2.6  8 100.7  116.0  131.9  165.0  148.3  165.3 

2.7  8 104.6  120.5  136.9  171.3  154.0  171.6 

2.8  8 108.5  124.9  142.0  177.6  159.7  178.0 

2.9  8 112.3  129.4  147.1  184.0  165.4  184.4 

3.0  8 116.2  133.9  152.2  190.3  171.1  190.7 
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Presione y mantenga apretado el botón de radiografía. El equipo primeramente se 
moverá para la posición inicial y posteriormente iniciará el perfil da radiografía. Durante 
este período un led visible y un sonido audible indicarán la  presencia de RAYOS-X. 

 
El disparador tiene función de seguridad. Si se suelta, la radiografía parará 

inmediatamente. Después que la  alarma de radiografía pare el disparador puede soltarse. 
 
Cuando la radiografía termine el brazo giratorio se moverá para la posición de salida del 

paciente. En ese  momento el paciente puede ser guiado para salir del equipo. 
 
Después de algunos segundos el brazo giratorio rotará hacia la posición de inicio para el 

próximo paciente. 
 
El equipo entrará en proceso de enfriamiento para quedar preparado para la próxima 

radiografía. El display indicará que el equipo está modo de enfriamiento, este tiempo varía 
de acuerdo con la radiografía sacada. 
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13. DIAGNOSTICOS DE PROBLEMAS 
 

13.1. PROBLEMA CON EL FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD 
 

Fallas Causas posibles Soluciones 

Equipo no conecta 

Tensión de alimentación no 
disponible 

Aguarde hasta que la tensión 
de alimentación esté 
disponible 

Cable no está conectado en 
el equipo 

Conectar el cable en el 
equipo 

El plug no está conectado a 
la red 

Conectar el plug 

Disyuntor desconectado Conectar el disyuntor 
Llave 
CONECTA/DESCONECTA 
en la posición 
DESCONECTA 

Colocar la llave 
CONECTA/DESCONECTA 
en la posición CONECTA 

Fusible quemado Substituir fusible 

Imagen digital no aparece en 
el computador 

Cable desconectado Conectar cable al equipo 

Programa de adquisición con 
problema 

Reinstalar el programa de 
adquisición de imagen 

Botón de adquisición de 
imagen en el programa no se 
accionó 

Accionar botón de 
adquisición de imagen en el 
programa 

Disparador remoto no 
funciona 

Cable del disparador remoto 
está desconectado 

Conecte el cable de 
disparador remoto 
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Después del  cálculo de la uniformidad, y utilizando cortes, el software evalúa el 
espectro de potencia de ruido (NPS). El NPS se define como: 

ܰܲܵሺߙ, ߮ሻ ൌ ௫ܰ ௬ܰ∆௫∆௬〈|ܶܨሼ∆ܲሺݔ,  	〈ሻሽ|ଶݕ

Donde Nx y Ny son el  número de pixeles y Ax y Ay son los anchos  de pixel en las 
direcciones X e Y, respectivamente. El término ΔP(x,y) representa el desvío de valor de 
pixel en la coordenada (x,y) a partir del valor de pixel significativo en la imagen, y 
FT{AP(x,y)} representa la transformada de Fourier de la matriz de desvío de valor de pixel. 

Esta ecuación proporciona un NPS bi-dimensional, que está integrado sobre todos 
los ángulos de fase φ para dar una representación uni-dimensional: 

ܰܲ ଵܵ஽ሺߙሻ ൌ න ሺఈ,ఝሻܦܲܰ

ଶ௫

଴

݀߮ 

14.4.4. ESPESOR DEL CORTE 
 

Para esta evaluación, el software utilizará el área de la Sección A. El software hará 
una barredura en las tajadas para identificar el inicio y terminar para el orificio. Una vez 
que el largo de esta área se conoce, es posible medir el número de tajadas y calcular  su 
espesor. 

 
14.4.5. RESOLUCIÓN ESPACIAL EN ALTO CONTRASTE 
 

La función de transferencia de modulación (MTF) matemáticamente cuantifica 
resolución de contraste. MTF mide el contraste conservado por un estándar de onda sinodal 
como función de frecuencia. Una curva MTF comienza en 1 para frecuencia cero, y 
disminuye a medida que la frecuencia aumenta. La resolución límite es igual a la frecuencia 
con que MTF cae para 0. La frecuencia medida está en pares de líneas por milímetro. 

Para el cálculo de MTF el software utilizará la técnica MTF Slanted-Edge que es un 
método MTF de gradiente de borde específicamente adecuado para cálculos MTF para 
dispositivos de captura de muestras espaciales. 

Para esta evaluación, el software utilizará la Sección A área. Para el alto contraste se 
utilizará un orificio cónico con el aire. El aire y acrílico creará  una transición negro-blanco 
del borde inclinada con alto contraste. 

Usando la imagen generada del software se seleccionará una región de interés (ROI) 
rectangular en la transición de negro-blanco del borde inclinado. 
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14.4.7. MEDICIÓN DE DOSIS 
 

Para la medición periódica de la dosis será necesario medir el Producto Kerma-Área 
(KAP). 

Un dosímetro KAP será necesario para esta inspección. 
Coloque el dosímetro en la salida del tubo y haga la medición de los valores KAP para 

todos los protocolos de exámenes disponibles. 
Acceda Herramientas  Medidor de dosis 
Inserte todos los valores para el software para generar un informe que puede guardarse 

para comparar los resultados con los valores anteriores o ideales. 
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15. INSTALACIÓN, INSPECCIÓN Y MANTENIMIENTO 

15.1. INSTALACIÓN  
Este equipo debe ser instalado por técnicos de mantenimiento autorizados de 

Alliage, porque solo él/ella tiene las herramientas, informaciones y entrenamiento 
necesarios para ejecutar esta tarea. 

15.2. INSPECCIÓN PERIÓDICA 
 
Es imperativo que este equipo sea inspeccionado regularmente para garantizar la 

seguridad operacional y confiabilidad funcional. Esta inspección debe hacerse por personal 
familiarizado con las precauciones necesarias para evitar la exposición excesiva a la 
radiación, tanto primaria como secundaria. Este equipo presenta una protección para limitar 
tanto la radiación primaria como secundaria producida por el  haz de RAYOS-X. Sin 
embargo,  esa protección no puede prevenir descuido, negligencia o falta de conocimiento. 

 
La inspección periódica debe realizarse en intervalos regulares (por lo  menos una vez 

por año) para asegurar que el producto está permanentemente seguro y operacional. Todos 
los componentes sujetos a desgaste normal deben verificarse y, si necesario, substituidos. 

 
El fabricante y el montador/instalador están exentos de responsabilidad de que los 

resultados estándar no estén conformes en los casos en que el usuario no realice el 
mantenimiento recomendado por el fabricante. 

 
Ni la inspección, ni servicio es parte de la garantía del equipo. 
 
El mantenimiento realizado debe documentarse y mantenerse con el equipo. 
 
El cuadro a seguir da una descripción de los ítems de inspección principal y frecuencia 

recomendada 
 

Ítem Descripción de la inspección 
Frecuencia 

recomendada*

Sistema de seguridad 
Colisión, Luces de advertencia, e 

Intertrabamiento 
Diario 

Disparador interno y 
externo 

Operación Diario 

Partes eléctricas Sobrecalentamiento/Ruido/Olor a quemado Mensual 
Ventiladores Operación/Ruido/Olor a quemado Mensual 
Sensor digital Comunicación/Operación/Sobrecalentamiento Mensual 

Cabezal 
Operación /Ruido/Sobrecalentamiento/Fuga 

de Óleo 
Mensual 

Diagnóstico de calidad1 Desempeño Mensual 
Columna Operación/Ruido/Vibración Anual 

Apoyo de mentón Operación/Ruido/Vibración Anual 
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16. PRECAUCIONES EN CASO DE INUTILIZACIÓN DEL 
EQUIPO 

16.1. CONTAMINACIÓN DEL MEDIO AMBIENTE 
 

Para evitar contaminación ambiental o uso indebido del equipo de tomografía 
computadorizada EAGLE 3D cuando los mismos fueran  inutilizados, estos  deben ser 
desechados (conforme legislación vigente) en lugar apropiado, pues el plomo existente en 
su interior puede contaminar al medio ambiente. 

El aparato contiene en algunas de sus partes, materiales y líquidos que al final de la 
vida útil de la unidad, deben desecharse en los lugares apropiados indicados conforme 
legislación vigente. 

Particularmente el aparato contiene los siguientes materiales y/o componentes: 
 

 Cabezal: óleo en el conductor, plomo, cobre, hierro, aluminio, vidrio, tungsteno. 
 

 Panel de control y disparador: hierro, cobre, aluminio, reina de vidrio, material de 
plástico no biodegradable. 
 

 Columna, brazo rotativo y extensiones: hierro, plomo, aluminio, cobre, resina de 
vidrio y material plástico no-biodegradable. 

 
Alliage no se responsabiliza por el  desplazamiento realizado por el usuario ni por 

el  costo de la referida intervención.  
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17.3. RADIOLOGICAL INFORMATION 
Informaciones Generales 
Precisión en los tiempos de exposición ±10 % 
Factor de Trabajo Máximo 1 : 25s 

Tensión de Disparo de la Ampolla ( kVp ) 
Regulable de 60 a 85 kVp, variable de 2,5 en 
2,5 kVp 

Precisión en el valor de kVp ± 10 % 
Precisión en el valor de la corriente 
anódica 

± 20 % 

Energía máxima acumulada en 1hora 1120 mAs. 
Informaciones específicas para perfiles de radiografía panorámica 

Tiempo/Corriente de exposición 
panorámica completa 

Estándar – 14s – 8mA 
Ortogonalidad mejorada – 14s – 8mA 
Baja dosis –13s – 6,3mA 

Niño – 11,5s – 6,3mA 

Tiempo/Corriente de exposición senos 
maxilares 

8s – 8mA 
 

Boca abierta + boca cerrada ATM 
Tiempo/Corriente de exposición (ATM 1 + 
ATM 2 ) 

10s – 8mA 

Bitewing 7,6s – 8mA 
Bitewing Ortogonalidad Perfeccionada 7,6s – 8mA 
Tamaño del filme panorámico 15 x 30 cm 
Ampliación media 1 : 1,22 
Distancia foco - filme 564 mm 
Informaciones específicas para perfiles radiografías cefalométricas 
Telerradiografía Analógica 
Tiempo/Corriente 

0,1 a 3s – 8mA 

Telerradiografía Digital Completa 
Tiempo/Corriente 

10 o 16.5s -  8mA 

Telerradiografía Digital Baja Dosis 
Tiempo/Corriente 

6.6 o 11s – 8mA 

Corriente anódica de exposiciones de 
radiografías cefalométricas digitales 

8mA 

Tamaño del filme para radiografía 
cefalométricas analógicas 

20 x 25 cm 

Ampliación media 1,1 
Distancia foco - filme 1650 mm 
Informaciones específicas para perfiles radiografías tomográfico 
Tensión en el cabezal (kVp) 85 kVp 
Tiempo de exposición 7 a 32s 
Tiempo de exposición de imágenes Scout 0,1 a 0,2 s 
Corriente anódica de exposiciones de 
tomografía 

4; 5; 6.3; 8 mA 

Para este equipo de tomografía no es posible utilizar una distancia foco piel mayor o 
menor de la que se obtiene con el posicionamiento correcto del paciente, pues 
compromete a calidad de la imagen generada. El operador debe alejarse a una distancia 
de como  mínimo 3 metros del equipo en el momento de la emisión para reducir al 
máximo la cantidad de radiación ionizante absuelta. 
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TOSHIBA
D-054 
0,5 – IEC
0,8 mm A
5º 
Tungsten
100 kVp
35 kJ 
Ver gráfi
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17.6. EQUIPO ENSAYADO CONFORME NORMAS 
 
EN 60601-1 (1990); 
Amendment 1 EN 60601-1 (1992); 
Amendment 2 EN 60601-1 (1995); 
Amendment13 EN 60601-1 (1995); 
EN 60601-1-3 (2001); 
EN 60601-2-7 (2001); 
EN 60601-2-28 (2001); 
EN 60601-2-32 (2001); 
IEC 60601-1; 
Emenda 1 IEC 601-1; 
IEC 60601-1-2; 
CISPR 11, edición 3.1 (1999); 
IEC 61000-4-2 (1999); 
IEC 61000-4-3 (1998); 
IEC 61000-4-4 (1995); 
IEC 61000-4-5 (1995); 
IEC 61000-4-6 (1996); 
IEC 61000-4-11 (1996); 
IEC serie 60601-1 Equipo Electromédico - Parte 1: Prescripciones generales para seguridad; 
EN 980:2003 (Ed. 2) - Graphical symbols for use in the labeling of medical devices; 
ISO 14971 - Medical devices - application of risk management medical devices; 
ISO 9687: 1993 - Dental equipment - graphical symbols; 
ISO 7494 - Norma dental units; 
ISO 13485-2 - Quality systems - medical devices; 
ISO 780 - Packaging - pictorial marking for handling goods; 
ISO 11144 - Norma dental equipment - connections for supply and waste lines. 
 
 
 
 
 
Eje de referencia entre el ángulo del blanco y el punto focal del tubo de RAYOS-X: 
90º con el eje del ánodo y del cátodo respectivamente 
Ángulo del blanco con el eje de referencia: 
5º Eje de referencia entre ángulo del blanco y el punto focal del generador de RAYOS-x montado: 
Dimensiones del generador de RAYOS-x montado: 
318mm  x  440mm  x  212mm   
Peso del generador de RAYOS-x montado: 
15,7kg. 
Tolerancias del punto focal con relación  a los ejes de referencias:  
X=  0,5mm (lateral) 
Y=  0,5mm (profundidad) 
Z=  0,5mm (altura) 
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17.8. EMISIONES ELETROMAGNÉTICAS 
Directrices y declaración del fabricante – Emisiones electromagnéticas 
El equipo de tomografía computadorizada modelo EAGLE 3D se proyectó para ser utilizado en 
ambiente electromagnético de acuerdo con la especificación abajo. El cliente u operador del 
equipo de tomografía computadorizada modelo EAGLE 3D debe garantizar que  se utilice en 
tal ambiente. 

Ensayos de Emisiones Conformidad 
Ambiente Electromagnético - 

directrices 

Emisiones de RF 

ABNT NBR IEC CISPR 11 
Grupo 1 

El equipo de tomografía 
computadorizada modelo EAGLE 
3D utiliza energía de RF apenas 
para sus funciones internas. Sin 
embargo, sus emisiones de RF son 
muyo bajas y no es probable que 
causen alguna interferencia en 
equipos electrónicos próximos. 

Emisiones de RF 

ABNT NBR IEC CISPR 11 
Clase A 

 
El equipo de tomografía 
computadorizada modelo EAGLE 
3D es adecuado para utilización en 
todos los establecimientos, inclusive 
estabelecimientos residenciales y 
aquellos directamente conectados a 
la red pública de distribución de 
energía erétrica de baja tensión que 
alimente edificaciones para 
utilización doméstica. 

Emisiones de Harmónicos 

IEC 61000-3-2 
Clase A 

Emisiones debido a 
fluctuación de 

tensión/cintilación 

IEC 61000-3-3 

Conforme 

Emisiones de RF 

CISPR 15 
Conforme 

El equipo de tomografía 
computadorizada modelo EAGLE 
3D no es adecuado para la 
interconexión con otro equipo. 
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17.9. INMUNIDAD ELETROMAGNÉTICA  
Directrices y declaración del fabricante – inmunidad electromagnética 
El equipo de tomografía computadorizada modelo EAGLE 3D se proyectó para ser utilizado en 
ambiente electromagnético de acuerdo con la especificación abajo. El cliente u operador del 
equipo de tomografía computadorizada modelo EAGLE 3D deberá garantizar que se utilice en 
tal ambiente. 

Ensayos de 
Inmunidad 

Nivel de Ensayo da 
ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Conformidad
Ambiente 
Electromagnético- 
Directrices 

Descarga 
electrostática 

(ESD) 

IEC 61000-4-2 

± 6 kV por contacto 

± 8 kV por el aire 

± 6 kV por contacto 

± 8 kV por el aire 

Los pisos deberían ser de 
madera, hormigón 
armado o cerámica. Si los 
pisos fueran de material 
sintético, la humedad 
relativa debería ser de 
por lo menos 30%. 

Transitorios 
eléctricos rápidos / 

Tren de pulsos 
(“Burst”) 

IEC 61000-4-4 

± 2 kV en las líneas de 
alimentación 

± 1 kV en las líneas de 
entrada/salida 

± 2 kV en las líneas 
de alimentación 

± 1 kV en las líneas 
de entrada/salida 

Calidad del suministro de 
energía debería ser 
aquella de un ambiente 
hospitalario o comercial 
típico. 

Brotes 

IEC 61000-4-5 

±1 kV modo diferencial

± 2 kV modo común 

± 1kV modo 
diferencial 

± 2 kV modo común 

La calidad de suministro 
de energía debería ser 
aquella de un ambiente 
hospitalario o comercial 
típico. 

Caídas de tensión, 
interrupciones 

cortas y variaciones 
de tensión en las 
líneas de entrada 
de alimentación 

IEC 61000-4-11 

< 5% Uτ 

(>95% de caída de 
tensión en Uτ) por 0,5 

ciclo. 

40% Uτ 

(60% de caída de 
tensión en Uτ) por 5 

ciclos. 

70% Uτ 

(30% de caída de 
tensión en Uτ) por 25 

ciclos. 

<5% Uτ 

(>95% de caída de 
tensión en Uτ) por 5 

segundos. 

< 5% Uτ 

(>95% de caída de 
tensión en Uτ) por 

0,5 ciclo. 

40% Uτ 

(60% de caída de 
tensión en Uτ) por 5 

ciclos. 

70% Uτ 

(30% de caída de 
tensión en Uτ) por 25 

ciclos. 

<5% Uτ 

(>95% de caída de 
tensión en Uτ) por 5 

segundos. 

Calidad del suministro de 
energía debería ser 
aquella de un ambiente 
hospitalario o comercial 
típico. Si el usuario del 
equipo de tomografía 
computadorizada modelo 
EAGLE 3D  exige 
operación continuada 
durante interrupción de 
energía, se recomienda 
que el equipo de 
tomografía 
computadorizada modelo 
EAGLE 3D se alimente 
con una fuente de 
alimentación 
ininterrumpida o una 
batería. 

Campo magnético 3A/m 3A/m Campos magnéticos en la 
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en la frecuencia de 
alimentación (50/60 

Hz) 

IEC 61000-4-8 

frecuencia de la 
alimentación deberían 
estar en niveles 
característicos de un 
lugar típico en un 
ambiente hospitalario o 
comercial típico. 

Nota    Uτ es la tensión de alimentación c.a. antes de la aplicación del nivel de ensayo. 

  
 
 
Directrices y declaración del fabricante – inmunidad electromagnética 
El equipo de tomografía computadorizada modelo EAGLE 3D se proyectó  para ser utilizado en 
ambiente electromagnético conforme a la especificación abajo. El cliente u operador del equipo de 
tomografía computadorizada modelo EAGLE 3D deberá garantizar que se utilice en tal ambiente. 

Ensayos de 
Inmunidad 

Nivel de Ensayo de 
la ABNT NBR IEC 

60601 

Nivel de 
Conformidad 

Ambiente Electromagnético - Directrices
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IEC 61000-4-3 

 

 

 

 

 

 

 

 

3 Vrms 

150 kHz hasta 
80MHz 

 

 

 

 

 

 

3 V/m 

80 MHz hasta 2,5 
GHz 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Equipo de comunicación de RF portátil y 
móvil no deberían usarse próximos a 
ninguna parte del equipo de tomografía 
computadorizada modelo EAGLE 3D, 
incluyendo cables, con distancia de 
separación menor que la recomendada, 
calculada à partir de la ecuación 
aplicable a la frecuencia del transmisor. 

Distancia de Separación Recomendada 
 
 
 
d = 1.2 √P  
 
 
 
 

d = 1,2 √P  - 80 MHz hasta 800 MHz 

d = 2,3 √P  -  800 MHz hasta 2,5 GHz 

Donde P es la potencia máxima nominal 
de salida del transmisor en watts (W), 
de acuerdo con el fabricante del 
transmisor, y de la distancia de 
separación recomendada en metros 
(m). 

Se recomienda que la intensidad de 
campo establecida por el transmisor de 
RF, como determinada a través de una 
inspección electromagnética en el lugar, 
a sea menos que el nivel de 
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20. GARANTÍA DEL PRODUCTO 
 

El  Certificado de Garantía deberá ser debidamente rellenado por el  Técnico 
Autorizado Alliage, siendo que una copia se entregará al propietario para comprobación de 
la  garantía del equipo. De las copias restantes, una quedará  con el Distribuidor y la otra se 
enviará  para la fábrica. 

La garantía se limita a la  reparación o substitución de piezas con defecto de 
fabricación, no incluyendo la reparación de defectos originarios de: 
 
- inobservancia de las instrucciones de uso y mantenimiento; 
- caídas o golpes; 
- almacenaje inadecuada; 
- acción de agentes de la naturaleza; 
- instalación y asistencia técnica efectuada por personas no autorizadas por Alliage; 
- daños a las  partes pintadas y plásticas pintadas o no, causados por uso indebido; 
 

El plazo de garantía es de 1 (un) año a partir de la fecha de la instalación, desde que 
el equipo no haya sido almacenado por más de 1 (un) año, contados de la fecha de emisión 
de la nota fiscal de facturación del cliente, primer propietario, hasta la fecha de la 
instalación.  
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