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Overensstimmelse

REFERENS TILL SAKERHETSSTANDARDER

Sakerhetsstandarder for tradlosa detektorer omfattar detektorn,
laddaren, batteripaketet och andra tillbehdr

Standarder och
direktiv

Beskrivning

Standarder och
direktiv

Beskrivning

IEC 62336-1:2015 +
A1:2020

Medicintekniska produkter - Tillampning av metoder for
att sakerstalla medicintekniska produkters
anvandarvanlighet

IEC 60601-1: 2005 +
A1:2012 + A2:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet - Del 1:
Allménna fordringar betraffande sakerhet och vésentliga
prestanda

EN IS0 15223- 1:2021

Medicintekniska produkter - Symboler att anvandas vid
markning av produkt och information till anvandare - Del
1: Allmanna krav

IEC 60601-2-65:2012
+AMD1:2017 +
AMD2:2021

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Del 2-65:
Sarskilda fordringar pa tandréntgenutrustning for intra-
oral bildtagning

Miljo

IEC 60601-1-6:2010 +
A1:2013 + A2:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet och
vasentliga prestanda - Del 1-6: Allmé&nna fordringar -
Tillaggsstandard: Anvandarvanlighet

WEEE-direktivet i
Europa

Avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning

EN 60601-1-6:2010 +
A1:2013 + A2:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet och
vasentliga prestanda - Del 1-6: Allménna fordringar -
Tillaggsstandard: Anvandarvanlighet

2011/65/EU och
2015/863/EU

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa
farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning

IEC 60601-1-2:2014 +
A1:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet - Del 1-
2: Allménna fordringar betréffande sakerhet och
vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for
elektromagnetiska stérningar

Lagstiftningen om
PFOS (nr 757/2010)

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr ?57/2010 om
&ndring av bilagorna | och Il till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 850/2004 om langlivade
organiska féroreningar

EN 62304:2006 +
A1:2015

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Livscykelprocesser fér programvara

Lagstiftningen om
REACH (nr
1907/2006)

Lagstiftningen om
REACH (nr
1907/2006) (SVHC:
bilaga XVII)

Férordning (EU) nr 1907/2006 - Registrering, utvérdering,
godkannande och begrdnsning av kemikalier (REACH)
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Lagstiftningen om KOMMISSIONENS FGRORDNING (EU) nr 494/2011 om
kadmium (kontrollerat | sndring av bilagorna | och XVII till Europaparlamentets
amne: bilaga XVII) och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,

utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(REACH) géllande bilaga XVII (kadmium)

94/62/EG

EU:s Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG om
forpackningsdirektiv | férpackningar och forpackningsavfall

KLASSIFICERING | ENLIGHET MED IEC 60601-1
Klassificering av medicinteknisk utrustning

Skyddsgrad mot
vattenintréngning

IP68 (intraoral sensordel)
IPXO (styrdosa)

Typ av skydd mot elektriska
stotar

Ej klass I-utrustning
Ej klass Il-utrustning
Ej med intern stromférsdrjning.

Skyddsgrad mot elektriska
stotar

Patientansluten del

Med patientansluten del av typ BF

R

Driftlage

Kontinuerlig drift

Lattantindliga anestesimedel

Olamplig for anvandning i miljéer med
brandfarliga anestesimedel blandade med luft,
syrgas eller lustgas. Far ej anvandas i
syreberikade miljéer

seethrough SENSOR | Bruksanvisning | XRI-3 ASC Rev00 | 12/11/2024 | @ iRay Group

seethrough SENSOR bestar av en enda enhet som innehaller bade
stromfarsdrjningsdelen och signalingangs-/utgangsdelen. Strém och
datasignaler éverfors via en USB-port fér anslutning till en dator.



ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

Den digitala intraorala rontgenutrustningen seethrough SENSOR
kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende EMC, och ska
installeras av behorig personal i enlighet med EMC-anvisningarna i
anvéndarhandboken.

Vid anvéandning kan seethrough SENSOR stdra barbara och mobila
RF-kommunikationsenheter som t.ex. mobiltelefoner.
Elektromagnetisk stérning kan leda till felaktig anvandning av
utrustningen och en potentiellt farlig situation.

Den digitala intraorala rontgenapparaten seethrough SENSOR far inte
staplas pa eller placeras intill andra apparater. Om detta ar
oundvikligt, kontrollera produkten.

Den digitala intraorala rontgenapparaten seethrough SENSOR
dverensstammer med standarden IEC60601-1-2:2014 + A1:2020 for
bade immunitet och emissioner.

Andra tillbehor, sandare och kablar an de som anges i
anvandarhandboken eller som siljs tillsammans med produkten kan
leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet fér produkten.

Medfoljande kabel for EMC

Kabel Langd | Skdrmad/oskidrma Nummer Klassificering
(m) d av kabel
Kabel | 2,8 Skarmad 1 del DC-strém och
SIP/SOP
6

Tabell dver EMI-dverensstammelse

Emissioner

Fenomen

Gverensstammelse

Elektromagnetisk
miljo

RF-emissioner

CISPR 11
Grupp 1, Klass B

Professionell halso-
och sjukvardsmiljo

Tabell dver EMS-dverensstammelse

Kapsling USB-port

Fenomen

Grundldggande
EMC-standard
eller testmetod

Immunitetstestnivaer

Professionell hdlso- och
sjukvardsmiljo

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

SS-EN 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+2,+4,+8,+ 15kV luft

Utstralade RF EM-falt

SS-EN 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhetsfalt fran tradlés RF-
kommunikationsutrustning

SS-EN 61000-4-3

Se tabell "Testspecifikationer
for immunitet mot tradlos RF-
kommunikationsutrustning”
on the next page

Magnetfélt vid nominell
natfrekvens

SS-EN 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz
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Testspecifikationer fér immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testspecifikationer for immunitet mot tradlds RF-kommunikationsutrustning

Testfrekv
ens
(MHz)

Band
(MH
z)

Service

Modulering

Maxeffe
kt (W)

Avstd
nd

(m)

Immunitetstes
tniva (V/m)

1720

1845

1970

170
0-
1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE-
band 1,
3,4,25;
UMTS

Pulsmodule
ring
217 Hz

2

0,3

28

Testfrekv | Band Avstd .
. . Maxeffe Immunitetstes
ens (MH | Service | Modulering Kkt (W) nd thiva (V/m)
(MHz) z) (m)
385 380— | TETRA Pulsmodule | 1,8 0,3 27
390 | 400 ring
18 Hz
450 430- | GMRS FM 2 0,3 28
470 | 460, +5Hz
FRS 460 | avvikelse
1 kHz sinus
710 704— | LTE- Pulsmodule | 0,2 0,3 9
e 87 band ring
13,17 | 217 Hz
780
810 800- | GSM Pulsmodule | 2 0,3 28
960 | 800/90 | ring
0, TETRA | 18 Hz
800,
870 iDEN
820,
CDMA
930 850,
LTE-
band 5

2450

240
0-
2570

Bluetoo
th,
WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID
2450,
LTE-
band 7

Pulsmodule
ring
217 Hz

0,3

28

5240

5500
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5785

510
0-
5800

WLAN
802.11
a/n

Pulsmodule
ring
217 Hz

0,2

0,3




Rekommenderat separationsavstand mellan béarbar eller mobil RF-
kommunikationsenhet och detektor:

Barbar RF-kommunikationsutrustning, inklusive antenner, kan
paverka medicinsk elektrisk utrustning. Varningen bor innehalla ett
anvandningsavstand, t.ex. "far inte anvandas narmare dn 30 cm
(12 tum) fran nagon del av seethrough SENSOR, inklusive kablar
som specificerats av tillverkaren”.
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Symboler och meddelanden

SAKERHETSSYMBOLER SOM ANVANDS | DENNA

BRUKSANVISNING

/I\ WARNING

Denna symbol anvands for att
identifiera forhallanden under
vilka felaktig anvéndning av
produkten kan orsaka ddédsfall
eller allvarliga personskador.

i CAUTION

Denna varning anvands for att
identifiera forhallanden under
vilka felaktig anvandning av
produkten kan orsaka materiella

skador.

Denna anvands for att ange en
atgard som maste utforas.

/\ cauTion

Denna varning anvands for att
identifiera forhallanden under
vilka felaktig anvéndning av
produkten kan orsaka mindre
personskador.

O

Prohibited

Denna anvands for att ange en
forbjuden atgard.

X Important 4

Denna anvands for att ange
viktiga atgarder och
begransningar.

seethrough SENSOR | Bruksanvisning | XRI-3 ASC Rev00 | 12/11/2024 | @ iRay Group

Denna anvands fér att ange
referens- och kompletterande
information.

[A1>[x

Denna anvands for att ange att
den ursprungliga informationen
om den medicintekniska
produkten har dversatts av
ndgon annan an tillverkaren
(t.ex. distributéren).



SYMBOLER PA ETIKETTER (ENHET OCH TRANSPORTLADA)

Féljande symboler finns pa externa etiketter och pa apparatens
transportlada.

Denna symbol anvands for att ange produktens UDI.

Denna symbol anvénds for att ange en medicinteknisk produkt.

Denna symbol anvénds for att ange produktens REF.

Denna symbol anvénds fér att ange seethrough SENSOR-apparatens
typ eller modell.

Denna symbol anvands fér att ange tillverkarens namn och adress.
Tillverkningsdatum samt tillverkarens namn och adress kombineras i
denna symbol.

> [| Bl

Observera: Se instruktionerna i den har anvandarhandboken.

Denna symbol anvands for att ange distributdrens namn och adress.

mn
m
g

Denna symbol identifierar det anmalda organ som har beddmt
produktens dverensstammelse.

Denna symbol anvdnds for att ange namn och adress till den
auktoriserade representanten for iRay i Europeiska unionen.

>

(9]
[
(7]

Denna symbol identifierar det nationellt erkdnda testlaboratoriet
(NRTL).

Denna symbol anvénds for att visa att du ska ldsa
anvandarhandboken fér allmén information.

2

Denna symbol anvéands for att identifiera tillverkarens serienummer
som star efter, under eller bredvid symbolen. Serienumret bestar
vanligtvis av 19 siffror enligt nedan:

Férsta siffergruppen: produkttyp
Andra siffergruppen: undertyp

Tredje siffergruppen: version

Fjarde siffergruppen: plats

Femte siffergruppen: datum

Sjatte siffergruppen: numerisk ordning

Séakerhetsskyltar: Se anvandarhandboken for sékerhetsinstruktioner.

S EEE R

Patientansluten del av typ BF.

Sensorns IP-klassning enligt IEC60529.

10

Observera: Enligt federal lag far denna apparat endast séljas av eller
pa ordination av lakare.

seethrough SENSOR | Bruksanvisning | XRI-3 ASC Rev00 | 12/11/2024 | @ iRay Group



Férpackningssymbol, 6mtalig, hanteras varsamt.

Férpackningssymbol, hall borta fran regn.

Denna symbol anvands for att ange importdrens namn och adress.

7/
N

Y
i

Fdrpackningssymbol, hall borta fran solljus.

Forpackningssymbol, denna sida upp. Den visar den korrekta
upprattstdende positionen for distributionsforpackningarna  for
transport och lagring.

Forpackningssymbol, staplingsgréns i antal. Den visar det maximala
antalet identiska transportforpackningar som far staplas pa den
understa, dir "n” &r det begransande antalet.

Férpackningssymbol, anger att forpackningen ska férvaras,
transporteras och hanteras inom temperaturgranserna.

Férpackningssymbol, anger intervallet av luftfuktighet som den
medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett sakert satt.

;@@\.\?-@z{

Denna symbol anger att produkten inte far slangas tillsammans med
hushallsavfall eller kommersiellt avfall.
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Inledning

INNEHALL

Den hér delen behandlar féljande d&mnen:
Om den hérhandboken ... 12
Restriktioner for anvandning ............................... 13

Om den har handboken

INLEDNING

Las igenom denna anvandarhandbok och félj alla
sakerhetsforeskrifter fére anvandning.

Anvand den korrekt utifran full férstdelse av innehallet.

Ewwd P3 iRay stravar vi efter att inte bara tillverka produkter i
varldsklass som ger vara kunder basta majliga varde, utan ocksa att
erbjuda service och kundsupport av hégsta kvalitet. Ta dig tid att
lasa igenom den har anvandarhandboken fér att kunna anvénda
produkten pa ett effektivt satt. Vi hoppas att du far en trevlig
upplevelse med iRay seethrough SENSOR.

SKYLDIGHETER GALLANDE DENNA MANUAL

Se till att denna anvandarhandbok férvaras pa ratt satt sa att den
alltid ar tillganglig.

12

MANUALENS INNEHALL

Gratulerar till ditt kdp av den digitala intraorala réntgenapparaten
seethrough SENSOR (nedan kallad seethrough SENSOR) som
tillverkas av iRay Group (nedan kallad iRay) och distribueras av W&H
Sterilization Srl (nedan kallad W&H).

Den hér handboken innehaller bruksanvisningen for foljande
versioner:

= XRI-301

= XRI-302

Storleken varierar beroende pa version.

ANSVARSBEGRANSNING

Utan att det paverkar de bestammelser och skyldigheter som
faststallts for tillverkare och distributérer av medicintekniska
produkter enligt forordning (EU) 2017/745, ska iRay (i egenskap av
tillverkare av denna produkt) och W&H Sterilization Srl (i egenskap
av distributér av denna produkt) inte hallas ansvariga gentemot
kdparen av denna produkt eller tredje part for materiell skada, forlust
eller personskada som drabbar kdparen eller tredje part till féljd av
brand, jordbavning, olyckshandelser som inte rimligen kan férutses
med normal férsiktighet, felaktig anvandning eller missbruk av
denna produkt.

iRay och W&H Sterilization Srl ska inte hallas ansvariga for materiell
skada, forlust eller personskada som uppstar till foljd av otillatna
modifieringar, reparationer eller &ndringar av denna produkt eller
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underlatenhet att strikt folja iRay:s drifts- och
underhallsinstruktioner.

iRay och W&H Sterilization Srl ska inte hallas ansvariga for materiell
skada eller férlust som uppstar till féljd av anvandning av andra
tillval eller forbrukningsvaror &n de som ar avsedda som Original
iRay-produkter av iRay Technology.

Alla bilder, illustrationer och all grafik i den har manualen ar till for
forstaelsen av texten. De &r inte tankta att aterge produktdetaljerna
exakt. Darfor ska de bara tas som indikativ och kan skilja sig fran
den riktiga produkten.

Information om specifikationer, sammansattning och utseende for

denna produkt kan komma att dndras utan féregdende meddelande.

Om du har ett forslag eller en anmérkning, kontakta W&H
Sterilization Srl eller en auktoriserad servicepartner.

COPYRIGHT
Med ensamratt.

Ingen del av detta dokument far reproduceras i nagon form eller pa
nagot satt utan skriftligt tillstdnd av W&H. Informationen i detta
dokument &r endast avsedd att anvandas med W&H seethrough
SENSOR.

VARUMARKEN

Namnet seethrough SENSOR och logotypen seethrough SENSOR &r
registrerade varumarken som tillhor W&H.
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Inledning

Restriktioner for anvandning

ANVANDNINGSOMRADE/AVSEDD ANVANDNING

seethrough SENSOR anvinds i samband med tandréntgen pa
vardenheter. Produkten anvands for tandréntgenundersokning,
diagnos av strukturella sjukdomar i tdnder, kdkar och mun.
Produkten &r avsedd att anvandas pa sjukhus och kliniker, dar den
ska hanteras och anvéndas av utbildad personal under
overinseende av lakare.

Enligt den forvantade anvéndningen av seethrough SENSOR och
resultatet av riskbedémningen identifieras produktens vasentliga
prestanda: bildtagning av réntgensensor och bildbearbetning.

Denna handbok innehaller information om seethrough SENSOR. Alla
anvandare ska lasa och férsta denna handbok innan produkten
anvands. All information i denna handbok, inklusive illustrationer,
baseras pa prototypen for apparaten. Om apparaten inte innehaller
dessa funktioner galler de inte for den hér apparaten.

MALANVANDARE

seethrough SENSOR &r avsedd att anvéndas av tandlakare,
radiologer och annan legitimerad halso- och sjukvardspersonal med
lamplig erfarenhet av stralskydd eller kunskap om stralskydd, som
utbildats i anvandning av réntgenutrustning.

Kontakta W&H for ytterligare information.

13



Sakerhetsinformation

INNEHALL
Den hér delen behandlar féljande d&mnen:

Sakerhetsforeskrifter ................................

Sakerhetsforeskrifter

Félj dessa sakerhetsforeskrifter och anvand utrustningen pa ratt satt

for att férhindra personskador och skador pa utrustning/data.

14

VARNING

Prohibited

Installation och anvandningsmiljo
m Utrustningen far inte anvandas eller forvaras

i narheten av brandfarliga kemikalier sdsom
I6sningsmedel, bensen osv.
Om kemikalier spills eller avdunstar kan det
leda till brand eller skador pa produkten
genom kontakt med elektriska delar inuti
utrustningen.
Anslut inte utrustningen till ndgonting annat
an det som anges. Om du gér det kan det
leda till personskador eller skador pa
produkten.
Installera eller anvand inte i féljande miljder,
eftersom det kan orsaka brand,
personskador eller skador pa produkten:

m  Anldggningar néra vattenkallor
| direkt solljus
Nara luftkonditionering eller ventilation
Dammigt eller ndra en varmekalla, som
ett element
| en salthaltig eller sur miljo
Hog temperatur och hog luftfuktighet
Is eller kondens
| miljé som latt kan vibrera
P4 sluttande underlag eller pa en
ostadig plats.
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Sakerhetsinformation

m Se till att kabeln inte &r knuten eller Underhall och inspektion
hoprullad under anvéndning. Annars kan det 0

m  Kontrollera sensorn och kabeln for

Prohibited
leda till skador pa utrustningen eller eventuella skador eller onormala
personskador. forhallanden.
Hantering m  Kontrollera att datorn och programvaran
. . fungerar som de ska.
Prohibited m Demontera eller modifiera aldrig
utrustningen. Denna utrustning far inte
modifieras.

= Fdlj nedanstdende anvisningar for att
undvika skador pa sensorn och kabeln:

m Kabeln far inte vridas, bojas, dras eller
klammas hart.

m Utsatt inte utrustningen for stétar och
tappa den inte.

= Rorinte vid USB-kontaktens stift.

m Placera inte utrustningen tillsammans
med spetsiga foremal.

Na&r ett problem uppstar

m  Koppla ur USB-kontakten nar ett problem
uppstar och kontakta leverantéren eller den
lokala aterforsaljaren:

m  Om det kommer rok, konstig lukt eller
ovanliga ljud fran utrustningen.

m  Om vétska har spillts och hamnat i
utrustningen eller ett metallforemal har
trangt in genom en Oppning i
utrustningen.

m  Om utrustningen har tappats och
skadats.
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Sakerhetsinformation

OBSERVERA

Hygieniskt skydd
0 = Sensorn ska tdckas med ett hygiendverdrag nar

den appliceras pa en patient.

m Observera att hygiendverdraget endast ar
for engangsbruk. En ny pase ska
anvandas for varje patient for att férhindra
eventuell dverféring av smittdmnen.

m  Anvand en hygienpase vars storlek passar
till sensorns storlek.

= Det medicinska hygiendverdraget ska
kdpas via officiella inképskanaler:
dverdrag for dentala intraorala kameror.

Rengoring
m  Var sérskilt uppmarksam fér att undvika risken
for skador vid rengdring av sensorn.

m  Sensorn ska rengéras ofta. Torka av
sensorn och kabeln med en mjuk trasa
som fuktats med 70 % isopropylalkohol
nar USB-kontakten inte ar ansluten.

m Applicera inte ndgon vétska eller nagot
desinfektionsmedel pa produkten forutom
70 % isopropylalkohol.

m Sankinte ned sensorn i
desinfektionsmedel eller andra kemikalier.
Sterilisera inte produkten genom
uppvarmning, autoklavering eller UV-
stralning.

16

A CAUTION m Inga vardefulla kliniska data erhélls efter

exponering pa grund av driftsrelaterade skal
eller fel pa enheten.

m Sensorns prestanda var onormal, inga
vardefulla kliniska bilder erhdlls efter
exponering pa grund av stérning fran
utrustningen som inte éverensstammer med
standarden |[EC60601-1-2.

m  Sensorn anvands tillsammans med en
rontgenapparat. Se enhetens
bruksanvisning fér information om
anvandning av réntgenapparaten.

ANMARKNINGAR FOR ANVANDNING

Vidta foljande forsiktighetsatgarder vid anvandning av utrustningen.
Annars kan problem uppsta och utrustningen kanske inte fungerar
som den ska.

Fore anvandning

m  Kontrollera att USB-kontakten ar torr eller ren innan du
ansluter USB-kontakten.

m  HAll i USB-kontrollboxen nar du ansluter USB-kontakten. Ror
inte USB-kontaktens stift.

Under anvédndning

= Flytta inte USB-kontakten under anvandningen av sensorn.

m  Nar sensorn arbetar kommer sensorns temperatur att 6ka.
Var uppmarksam pa sensorns temperatur for att undvika
risken for skador.

seethrough SENSOR | Bruksanvisning | XRI-3 ASC Rev00 | 12/11/2024 | @ iRay Group



Sakerhetsinformation

m Detektorn boér varmas upp i 15 minuter fore exponering eller
uppdatering av forstarkningskartan eller defektkartan.

Under exponering

m Vidror inte kabeln eller sensorn under exponeringen,
eftersom det kan orsaka bildbrus eller artefakter, eller till och
med felaktiga bilder.

m Anvand inte apparaterna i ndrheten av utrustning som
genererar ett starkt magnetiskt falt. Annars kan det orsaka
bildbrus, artefakter eller till och med felaktiga bilder.

Efter anvandning

m  Nar USB-porten har dragits ut ska du ta hand om USB-
kontakten for att undvika risken fér skador.

Sensorn ska forvaras pa en plats som &r fri fran kemikalier eller
gaser och fri frdn ogynnsamma faktorer som tryck, hdg temperatur,
fuktighet, direkt solljus, damm, oxider eller sulfider.

Nar sensorn inte anvands rekommenderas att den laggs i
produktférpackningen for att undvika skador.
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Komma igang

INNEHALL

Den hér delen behandlar féljande d&mnen:

Krav

PC-KONFIGURATION

Produktbeskrivning
Installera enheten

System

Rekommenderad
konfiguration

Minimal konfiguration

Systemkonfiguration

Processor: IntelCore i3
(R)
frekvens > 2,5 6

Processor:
IntelPentium(R)

frekvens > 2,0 G

Minne: 4 GDDR3/4

Minne: 4 GDDR3/4

Bildskarm for
férhandsgranskning:

Bildskarm for
forhandsgranskning:

1920x1080 1280x768

Annan hardvara Stéd fér kommunikation via serieport, USB 2.0-
port

0s Win?, Win8, Win10

18

Datorn som &r ansluten till sensorn maste vara godkand av lokala
myndigheter: t.ex. genom sakerhetscertifikat for [T-utrustning, NRTL-
godkannande osv.

JORDNING

Produktens stromférsorjningsdel maste vara vl jordad och det stll
som produkten sitter i maste ocksa vara val jordat.
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Produktbeskrivning

ARBETSSTATION FOR BILDER

Nér bilden har tagits anvands seethrough studio for att visa bilden,
hantera patienten, hantera undersdkningen, lagra bilden och
administrera utskrift av bilden.

Anmarkning: En detaljerad beskrivning finns i anvandarhandboken fér
seethrough studio.

SENSOR

seethrough SENSOR &r en CMOS-sensor med 20 um pixelavstand
och direktdeponerad Csl:Tl-scintillator som ger optimal uppldsning.
Sensorn &r tillverkad av ett starkt, forslutet Kevlarskal och har en
ergonomisk design med slata kanter, rundade hérn och en flexibel
kabel fér maximal patientkomfort. Ett Iattanvant direkt USB-
granssnitt med hog hastighet méjliggér enkel anslutning till en dator
utan behov av en extra kontrollbox. Programvaruapplikationen
seethrough studio (tillval) gér det enkelt att forvarva, forbattra,
analysera, visa och dela bilder fran seethrough SENSOR.
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Komma igdng

35340

Storlek 2
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Komma igang

Installera enheten

Detta kapitel introducerar huvudsakligen anvéndningen av DEMO-programvaran iDetector (servicetekniker) for att ansluta sensorn och utféra de
grundlaggande bildtagnings- och bildbehandlingsfunktionerna.

Sensorn ansluts till datorn via USB och bilddata éverférs via USB-protokoll.

MULTISENSOR
Multisensorer kan anslutas till USB-portar pa datorn eller till en USB-hubb med egen stromférsérjning. Den stader upp till 9 sensorer.
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Komma igdng

| Sensorl

—
| Sensor2

(]

=)

Sensor3

| A X-ray falling down
Sensor A start to ACQ

Sensor B start to ACQ

i
i

|

|

i

i

|

|

i

|

|

i Sensor C start to ACQ
|

|

:

¥ =

Sensorn kan ocksa anslutas till en USB-hubb, som kan drivas av en dator eller extern stromférsérjning.

USB-SLADD
Sensorns standardkabelldngd &r 3 m.

Anmaérkning: Andra tillbehér, sdndare och kablar &n de som anges i anvdandarhandboken eller som siljs tillsammans med enheten kan leda till 6kade utslapp eller
minskad immunitet fér enheten.
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Komma igéng
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ANSLUTA SENSORN
1 Oppna seethrough studio och ga till
installningarna.

Anmarkning: Se guiden till seethrough studio.

2 Klicka pa "Kalibrera” for att dppna den
digitala sensormodulen.
3 Den digitala sensormodulen éppnas.

Profile

® Personal Data
5 License

Management
2, Users
£ Databases
© Pacs
& Print
Clinic
@ Rooms
@ Roles
© Details
Other
# Setup

/" Sensors

seethrough SENSOR | Bruksanvisning | XRI-3 ASC Rev00 | 12/11/2024 | @ iRay Group

>

Clinic

Details

Seethrough SENSOR

Room 1 127001

Komma igdng

Device X

(= coose) (5 ou)

Digital Sensor

50054
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Komma igéng

4

24

Anslut den digitala sensorn till datorn via
USB-port.

Klicka pa "Skanna” for att soka efter den
enhet som &r ansluten till datorn.

SeeThrough Sensor

Digital Sensors

3 SENSOR NAME SERIAL NUMBER LAST CALIBRATION

Info

Configuration
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6 Klicka pa "Anslut” for den tillgangliga Seethvouoh senor
digitala sensorn B cuirn

Digital Sensors

o SENSORNANE
SeeThroughSensor002x XR1301
Info

r
Configuration

SERIAL NUMBER

XRI-301
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LAST CALIBRATION

0000000000

Komma igdng
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Komma igéng

HAMTA DEN FORSTA BILDEN
1 Stéll in bildaktiveringslaget genom att
andra foljande parametrar:
m  tidsfordrojning: 1000
m Bildaktiveringslage:
Bildaktiveringslage AED DC,
m Bildaktiveringstroskel: 50uGy

SKAPA KORRIGERINGSMALLAR
Forstarkningskorrigering

1 Ga till "Kalibrera” i det dvre faltet.

26

SeeThrough Sensor

B setings [+ Calibate

Digital Sensors
o

SeeThroughSensor002X
Info
SeeThroughSensord002X
PF64000210218220240
146009

0000
Configuration

1000

TriggerMode_AED_DC

TriggerThreshold_S0uGy

Disconnect

SENSORNAME SERIAL NUMBER LAST CALIBRATION

XRI301 XRI301 0000000000

1000
TriggerMode_AED_DC

TriggerThreshold_50uGy
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2

SeeThrough Sensor

Ga till avsnittet "Skapa forstarkning”.

D seings

Create Gain

Create Defect

3 Klicka pa "Start”.

4 Om parametrarna ligger inom det

férvantade intervallet, upprepa
proceduren 20 ganger.

Anmarkning: En raknare visas i fonstret.
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W:4095 1:1048

STAGE

SUGGESTED kV

EXPECTED VALUE

CURRENT VALUE

a

Komma igang
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Komma igang

5 Om parametrarna ligger utanfor det
forvantade intervallet klickar du pa "Ta om
forstarkningspunkt”.

Kontakta en tekniker om problemet
kvarstar.

Korrigering av defekter
1 Ga till "Kalibrera” i det dvre faltet.

2 GAtill avsnittet "Skapa defekt”. o

[ settngs

Create Gain > W4095 L1048 .
Create Defect >

SUGGESTED KV

EXPECTED VALLE
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Komma igdng

3 Klicka pa "Start”.

4 Om parametrarna ligger inom det
férvantade intervallet, upprepa
proceduren 8 ganger.

Anmarkning: En réknare visas i fonstret.

5 Om parametrarna ligger utanfor det
forvantade intervallet klickar du pa "Ta om
forstarkningspunkt”.

Kontakta en tekniker om problemet
kvarstar.
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Atgard

INNEHALL

Den hér delen behandlar féljande d&mnen:
Atkomst till och anvéndning av seethrough studio ... 30
Rekommenderad exponeringstid .......................... 31

Atkomst till och anvéndning av
seethrough studio

For att:
m 3 atkomst till seethrough studio,
m skapa en patient,
m  analysera en undersdkning,
m  gdra en rapport,
m exportera en undersokning,
se programvaruguiden.

30
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Ngrd

Rekommenderad exponeringstid

Overkike
Radiologiska Patient
parametrar Incisiver Premola.rer Molarer Incisiver Premola.rer Molarer
och caniner och caniner
Nyfédda s Mindre an 0,04
70 kV/? mA Barn s 0,037 0,046 0,057 0,029 0,037 0,046
Vuxen s 0,046 0,057 0,072 0,037 0,046 0,057
Overkike
Radiologiska Patient
parametrar Incisiver Premola.rer Molarer Incisiver Premola.rer Molarer
och caniner och caniner
Nyfédda s Mindre an 0,04
65 kV/?7 mA Barn s 0,055 0,069 0,086 0,043 0,055 0,069
Vuxen s 0,069 0,086 0,108 0,055 0,069 0,086

Anmarkning: Réntgenkallor: 70 kV/8 mA och 65 kV/7 mA vid anvandning av en 200 mm SID.

 Important

Exponeringstiden kan variera beroende pa patientens storlek, alder och kén. Tjockleken pa den del av munnen som ska skannas kan ocksa
paverka exponeringstiden.

Anpassa exponeringstiden efter patienten.
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Atgard

m  For storre kroppstyper: oka kallstrommen med 25 %.

m  Forbarn (5-21 &r): minska kallstrommen (eller exponeringstiden) med 20 %.

m  Fortandldsa patienter: minska kéllstrommen med 20 %.
Eftersom réntgenexponeringen kan andras beroende pa patientens alder, kdn och bentathet kan rontgenexponeringen i fallet med barn andras
efter expertens bedémning.

For ytterligare information, se FDA:s webbplats om pediatrisk réntgenbildtagning, http://www.fda.gov/radiation-
emittingproducts/radiationemittingproductsandprocedures/medicalimaging/ucm298899.htm
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Underhall

INNEHALL

Den hér delen behandlar féljande d&mnen:
Att observera vid underhallsarbete ....................... 33
Ordinarie underhdll ......................................... 34
Bortskaffande ....... ... ... ... 35
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Att observera vid underhallsarbete

ATT OBSERVERA GALLANDE HYGIENISKT SKYDD OCH
RENGORING

0 Hygieniskt skydd

Sensorn ska tackas med ett hygiendverdrag nér du
applicerar sensorn pa en patient.

Observera att hygiendverdraget endast ar for engangsbruk.
En ny pase ska anvandas for varje patient for att forhindra
eventuell dverfdring av smittdmnen.

Anvand en hygienpase vars storlek passar till sensorns
storlek.

Rengoring

Var sarskilt uppmarksam for att undvika risken for skador vid
rengdring av sensorn.

Sensorn ska rengoras ofta. Torka av sensorn och kabeln med
en mjuk trasa som fuktats med 70 % isopropylalkohol nar
USB-kontakten inte ar ansluten.

Applicera inte nagon vitska eller ndgot desinfektionsmedel
pa produkten forutom 70 % isopropylalkohol.

Sank inte ner sensorn i desinfektionsmedel eller andra
kemikalier.

Sterilisera inte produkten genom uppvarmning,
autoklavering eller UV-stralning.
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Underhall

Ordinarie underhall

FORVANTAD LIVSLANGD

Produktens beraknade livslangd &r 7 ar med regelbunden inspektion
och underhall.

REGELBUNDEN INSPEKTION OCH UNDERHALL

For att garantera sakerheten for patienter, anvandare eller andra
tredje parter och for att uppratthalla utrustningens goda prestanda
och tillforlitlighet ska regelbunden inspektion utfdras minst en gang
om aret. Vid behov, rengdr utrustningen, justera parametrar eller byt
ut forbrukningsartiklar enligt sdkerhetskraven i forordet till denna
handbok.

Kontakta vid behov servicekontoret eller din lokala aterférsaljare for
regelbunden kontroll eller underhall.

SKOTSEL OCH RENGORING

For att forhindra infektioner ska sensorenhetens frontplatta torkas
av med etanol for att desinficera den varje gang en annan patient
anvander instrumentet. Om du planerar att anvénda ett annat
desinfektionsmedel &n de som anges ovan, eller om du blandar ett
annat desinfektionsmedel med etanol, bor du radfraga en specialist
eftersom det kan skada plattan.

For att reng6ra sensorn ska du anvénda 70 % isopropylalkohol.
Observera de forsiktighetsatgarder som anges.

Blétlagg eller doppa inte ned nagon del av produkten och se till att
torka den helt efter rengéring.

34

Rengér produktens yta genom att fukta den med en mjuk
bomullstuss doppad i nagon av renggringslésningarna. Torka
forsiktigt av ytan i raka linjer fran ena anden till den andra, utan att
trycka. Se till att vatskan inte tranger in i produkten via USB-kabeln
eller sensorkabelns anslutningar.

Efter rengring av sensorns yta, anvand en ren luddfri trasa for att
torka produkten, efter behov, tills ytan ar ren.

Anvand inte féljande rengdringsmaterial:

m harda borstar eller skrapor av nagot slag
m starka syror eller starka baser.

UNDERHALL SOM UTFORS AV ANVANDAREN
Fore och efter anvandning ska féljande kontroller genomféras.

Frekvens Del att inspektera | Atgard
Dagligen Del attinspektera | Kontrollera att detektorn inte har nagra
sprickor.

Se till attinget damm eller andra
fororeningar fastnar pa USB-uttaget.

Kabel Kontrollera att kablarna inte har nagra
skador och att kabelhdljet inte &r slitet.

Varje Losning Kontrollera detektorns uppldsning med hjalp
manad/varje av uppldsningsdiagrammet eller anvand en
ar fantom.

Linjaritetsomrade | Utvérdera genom att kontrollera bildens
gravarde.

Korrigering Nér réntgengeneratorn, réret, kollimatorn

eller exponeringsmiljon dndras.
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Underhall

REPARATION

Om ett problem inte kan I6sas, kontakta din forsaljningsrepresentant
eller lokala aterforsaljare. Uppge féljande information:

= produktnamn

m  serienummer

m  beskrivning av problemet (sa detaljerat som mdjligt).

Bortskaffande

BORTSKAFFNINGSANSVAR

= Slang inte denna produkt tillsammans med
hushalls- eller kommersiellt avfall.

m  Felaktig hantering av denna typ av avfall kan ha en
negativ inverkan pa halsan och miljon. Vissa
lander eller regioner, till exempel EU, har inrattat
system for att samla in och atervinna elektriskt
eller elektroniskt avfall. Kontakta de lokala
myndigheterna for information om de rutiner som
galler i din region. Om det inte finns nagot
insamlingssystem, ring W&H for att fa hjalp.
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Felsokning

INNEHALL

Den héar delen behandlar féljande dmnen:

Bl OKNIN g . 36

Felsokning

LOGG

Anvandare kan lasa huvudsaklig driftinformation for detektorn i loggen. Loggens s6kvag ar ..\Tools\iDetector\x64\work dir\Pluto0001X

\detector.log. | fels6kningslage, ange Cfg LoglLevel=0 i config.ini fér mer information.

SNABB FELSOKNING

| foljande tabell anges symtom, orsak och korrigerande atgard.

Problem

Majlig orsak

Losningar

Det gar inte att ansluta sensorn

Kan inte hitta enheten

Ingen sensoranslutning

USB-kontakten &r skadad

Koppla in USB-kontakten igen

Byt USB-port och satt in kontakten igen

Kontrollera kabeln och sensorn fér skador eller andra avvikelser

Installera om USB-drivrutinen

Den meddelar att enheten inte kan hittas

Ta bort “Cfg USBConnStr” i .. .\ \Tools\iDetectoriDetector\x64x64\work_
dif\Pluto0001XPluto0001X\config.ini

Ta bort “SN” i .\ \Tools\iDetectoriDetector\x64x64\work dir
dir\Pluto0001XPluto0001X\config.ini

36
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Felsékning

Problem

Majlig orsak

Losningar

Ingen bild visas

Ingen sensoranslutning
Sensorn eller kabeln &r skadad
Réntgendosen &r for 1ag
Exponeringstiden &r for kort

Kontrollera sensorn och kabeln

Oka avstandet mellan rér och sensor
Oka mA Oka exponeringstiden

Koppla in sensorn igen och forsok igen

Bilden fran rantgenexponeringen ar blek och kornig

Sensorn rdr sig under exponeringen
Rontgenstralningen &r instabil

Sensorns avbildande yta ar inte vand mot
rontgenapparaten

Fixera sensorn fére exponering
Kontrollera réntgenapparaten
Kontrollera sensorns position

Kontakta service om symtomet kvarstar.
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Tekniska data

INNEHALL

Den héar delen behandlar féljande dmnen:

38

seethrough SENSOR | Bruksanvisning | XRI-3 ASC Rev00 | 12/11/2024 | @ iRay Group



Tekniska data

ELFORSORJININGSSYSTEM
Egenskap

Pixelmatris

Pixelavstand

Scintillationsskarm

Sensorformat

AD-konversion

Spatial upplésning

Enhet

pm

bitar

Ip/mm

Data
1500 x 1000 Storlek 1
1800 x 1300 Storlek 2
20
Csl

38,5 mm x 25 mm x
4.5 mm Storlek 1

45 mm x 31,6 mm x
4,5 mm Storlek 2

> 14
Begransad: 25
Typisk: > 15
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Egenskap

Skyddskapsling

Kanslighet

Bildaktiverande straldos

Maximal linjaritetsdos
Kabelns langd
Granssnitt

Effekt

Enhet

Isb/pGy

uGy/s

HGyY

Tekniska data

Data
IP68

Den hogsta punkten pa
kapslingar med en hdjd
pa mer an 1000 mm
under vattenytan, och
testets varaktighet ar mer
an 30 minuter

> 40

vid 50pGy/s,
bildaktiveringsdosens
intervall ar 50 pGy/s—
1000 pGy/s

vid 200 pGy/s,
bildaktiveringsdosens
intervall ar 200 pGy/s—
4000 pGy/s

> 300

<3

Direkt USB, USB 2.0
<2
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Tekniska data

OMGIVNINGSKRAV FOR FORVARING OCH DRIFT

Egenskap
Drifttemperatur

Variation i
drifttemperatur

Luftfuktighet vid drift

Lufttrycksforandring
vid drift

Temperatur vid
forvaring

Variation i
forvaringstemperatur

Luftfuktighet vid
forvaring

Lufttrycksforandring
vid forvaring

Lufttryck

Maximal hojd

Anmarkning: Utsatt inte sensorn for en varm och fuktig miljd, eftersom det

Enhet
°C

°C/min

R.H.

mbar/min

°C

°C/min

R.H.

mbar/min

mbar

m 6.h.

kan leda till skador pa produkten.

Bildaktiveringslage

Tva bildaktiveringslagen ar tillgangliga:

40

10-35

<1

5-90

<10

-20-55

<1

5-95

<20

700-1060
3000

Data

m Automatisk exponeringsavkinning (AED): aktiveras av sensorn.

m  Programvaruldge: aktiveras av en operator genom ett
programvarukommando. Detta lage anvénds endast for
felsdkning och kan anvandas av servicetekniker som &r
auktoriserade av W&H.

Automatisk exponeringsdetektering (AED) &r uppdelad i tva typer,
beroende pé olika dentala réntgenkallor (DC eller AC).

Mekanism

Stromforbrukning

DC-rontgenror

Automatisk
detektering av
rontgenstralningens
start och slut

Beror pa
rontgenstralningens
bredd

AC-rontgenror

Detekterar endast
rontgenstralningens
start.
Rontgenstralningens
slut férinstélls av
integrationstiden
(styrs av
fordrojningstiden)

Forinstalld och fast,
0,5s,1seller1,5s
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Tekniska data

AED-AKTIVERINGSKANSLIGHET

AED-aktiveringskansligheten bor dverensstamma med
: réntgenkallans straldos (korrelerad med effektkapaciteten) for att
/ e uppna minsta mdjliga réntgenbredd, eftersom réntgenstralningen
under AED-cykeltiden inte bidrar till bildintegrationen.

AED-lage (automatisk exponeringsdetektering) DC-rontgenror

Monitoring Photodiode
tput

Vald niva for AED-
aktiveringskanslighet

AED-cykeltid (ms)

100 15

s f 1 150 10

200 0,7

AAAAAAA 300 0,5
| | 500 0,3

P1LOOIG T
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Tekniska data

Straldosens bildaktiveringsniva

Réntgenapparaten som for narvarande anvands med intraorala sensorer arbetar vid 60—70 kV och 1-8 mA. Fér olika typer av rontgenapparater
rekommenderas att valja lampligt tréskelvarde for aktivering enligt féljande tabeller:

Ekvivalent Skallens N'I)insta Rekommenderaod M?ximal
SID (mm) filter storlek ingangsdos  aktiveringsnivd  ingangsdos mA (upp till)
(uGy/s) (uGy/s) (uGy/s)
2 mm Al 256
60 1 250 8 mm Al Standard 69 50 1000 4
10 mm Al Stor 51
2 mm Al 306
65 1 250 8 mm Al Standard 91 50 1000 3,2
10 mm Al Stor 69
2 mm Al 358
70 1 250 8 mm Al Standard 226 50 1000 3
10 mm Al Stor 90
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Tekniska data

Minsta Rekommenderad Maximal

SID (mm) Ek\;ii‘llta:nt SI:(:LT:: ingangsdos  aktiveringsnivd  ingangsdos = mA (upp till)
(uGy/s) (uGy/s) (uGy/s)

2 mm Al 256

60 3,2 250 8 mm Al Standard 69 150 3000 8
10 mm Al Stor 51
2 mm Al 306

65 3,2 250 8 mm Al Standard 91 150 3000 8
10 mm Al Stor 69
2 mm Al 358

0 3,2 250 8 mm Al Standard 226 200 4000 8
10 mm Al Stor 90

Anmarkning: Straldosen kan skilja sig mellan olika réntgenapparater dven vid samma exponeringsparametrar, vilket kraver justering utifran den faktiska
straldosen.
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P

Om du inte har denna utgéva kan du fa den kostnadsfritt pa nigot av fljande satt:
m P34 webbplatsen www.wh.com.
= Ring den auktoriserade W&H servicepartnern, se "Authorized W&H service
| Ec [REP| Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) partners” on page 1
. = Skanna QR-koden nedan
Eiffestrasse 80

20537, Hamburg
Tyskland E

[=]
=

W) ®® W&H Sterilization Stl
via Bolgara, 2

Brusaporto (BG) - 24060

Italien

www.wh.com
+39 035 66 63 000
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