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Conformidad

REFERENCIA A LAS NORMAS DE SEGURIDAD

Las normas de seguridad aplicables a los detectores inaldmbricos
cubren el detector, el cargador, el paquete de baterias y otros

accesorios.

Normas y directivas

Descripcion

EN 62304:2006 + A1:2015

Software de dispositivos médicos. Procesos
del ciclo de vida del software

Normas y directivas

Descripcion

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

Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

IEC 62336-1:2015 + A1:2020

Productos sanitarios. Aplicacién de la
ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios

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

Equipos electromédicos. Parte 2-65:
Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los
equipos de rayos X dentales intraorales

EN IS0 15223- 1:2021

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar
con la informacién a suministrar por el
fabricante. Parte 1: Requisitos generales

Medio ambiente

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

Equipos electromédicos. Parte 1-6:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma
colateral: Aptitud de uso

Directiva europea
RAEE

Residuos de equipos eléctricos y electrénicos

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

Equipos electromédicos. Parte 1-6:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma
colateral: Aptitud de uso

2011/65/UEy
2015/863/UE

DIRECTIVA 2011/65/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL
CONSEJO sobre restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electrénicos

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

Equipos electromédicos. Parte 1-2:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial. Norma
colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos

Legislacion sobre
PFOS (n.° 757/2010)

REGLAMENTO (UE) N.° ?57/2010 DE LA COMISION por el
que se modifica el Reglamento (CE) n.° 850/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre contaminantes
organicos persistentes, con respecto a los anexos | y llI

Legislacion REACH
(n.° 1907/2006)
Legislacion REACH
(n.° 1907/2006)
(SVHC: anexo XVII)

Reglamento (CE) n.° 1907/2006. Registro, evaluacion,
autorizacién y restriccién de las sustancias y preparados
quimicos (REACH)
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Legislacion sobre el REGLAMENTO (UE) N.° 494/2011 DE LA COMISION por el

cadmio (sustancia que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del
restringida: anexo Parlamento Europeo y del Consejo relativo al registro, la
Xvi) evaluacién, la autorizacion y la restriccién de las

sustancias y preparados quimicos (REACH), en lo que
respecta a su anexo XVIl (cadmio)

(94/62/CE)

Directiva de la UE Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a los envases | relativa a los envases y residuos de envases

CLASIFICACION CONFORME A LA NORMA IEC 60601-1
Clasificacion de los equipos médicos

Grado de proteccidn contra la
penetracién de agua

IP68 (parte del sensor intraoral)
IPX0 (unidad de control)

Tipo de proteccion contra
descargas eléctricas

No es un equipo de clase [;
No es un equipo de clase II;
No es un equipo con alimentacién interna.

Grado de proteccién contra
descargas eléctricas

Parte aplicada

Con parte aplicada de tipo BF

R

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Anestésicos inflamables

No apto para su uso en entornos donde se
utilicen mezclas de anestésicos inflamables
con aire, oxigeno u 6xido nitroso. No apto para
Su uso en entornos con alta concentracion de
oxigeno
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Los dispositivos seethrough SENSOR tienen una fuente de
alimentacidn y una parte de entrada/salida de sefial, ambas a través
de un Gnico puerto USB que se conecta al PC.



Cable suministrado (compatible, CEM)

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM) Longitud | Blindado/sin | ... Clasificacién
El uso del sensor de rayos X intraoral digital seethrough SENSOR Cable | (m) blindar NAmero  { 4e los cables
requiere precauciones especiales en relacién con la compatibilidad Cable | 28 Blindado Lpieza | Alimentacion
electromagnética, debe ser instalado por personal autorizado y CC y SIP/SOP

deben seguirse las orientaciones sobre CEM incluidas en este
manual de usuario.

Cuando esta en uso, el seethrough SENSOR podria interferir con
dispositivos moviles y portatiles de comunicacion por
radiofrecuencia, como teléfonos méviles (celulares). Las
interferencias electromagnéticas podrian afectar el correcto
funcionamiento del dispositivo y provocar una situacién
potencialmente peligrosa.

El sensor de rayos X intraoral digital seethrough SENSOR no debe
apilarse ni colocarse junto a otros equipos. Si tal disposicion fuera
inevitable, verifique el producto.

El sensor de rayos X intraoral digital seethrough SENSOR cumple la
norma |IEC60601-1-2:2014 + A1:2020 tanto en lo relativo a la
inmunidad como a las emisiones.

El uso de accesorios, transmisores y cables distintos de los
especificados en el manual del usuario 0 no suministrados con el
producto podrian provocar un aumento de las emisiones o una
disminucién de la inmunidad del producto.
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Tabla de conformidad EMI

Emisiones

Fenémeno
electromagnético

Conformidad

Entorno
electromagnético

Emisiones RF

CISPR 11
Grupo 1, Clase B

Entorno sanitario
profesional

Tabla de conformidad EMS

Caja de puerto USB

Especificaciones de la prueba de inmunidad a los equipos de comunicaciones
inaldmbricas por radiofrecuencia

Fenémeno
electromagnético

Norma basica CEM o
método de ensayo

Niveles de prueba de
inmunidad

Entorno sanitario profesional

potencia nominal

Descarga |IEC 61000-4-2 +8 kV contacto
electrostatica (ESD) +2,+4, +8, +15 kV aire
Campos IEC 61000-4-3 3V/m

electromagnéticos de 80 MHz - 2,7 GHz

RF radiados 80 % AM a 1 kHz

Campos de IEC 61000-4-3 Ver tabla "Especificaciones de
proximidad de equipos la prueba de inmunidad a los
de comunicaciones equipos de comunicaciones
inaldmbricas por inaldmbricas por
radiofrecuencia radiofrecuencia” below
Campo magnético a IEC 61000-4-8 30 A/m

frecuencia de 50 Hz 0 60 Hz

Frecuenci Potenci Nlr‘lllilbdae
ade Banda | Mantenimien | Modulacié a Distanci | P de
prueba | (MHz) to n méxima | a(m) |. .

(MHz) W) inmunida
d (V/m)
385 380- | TETRA 400 Modulacié | 1,8 0,3 27
390 nde
impulsos
18 Hz
450 430 — | GMRS 460, FM 2 0,3 28
470 FRS 460 +5 Hz de
desviacion
1 kHz
sinusoidal
710 704 — | LTE Banda Modulacié | 0,2 0,3 9
787 13,17 nde
745 impulsos
780 217 Hz
810 800 - | GSM Modulacié | 2 0,3 28
960 800/900, nde
870 TETRA 800, impulsos
iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Banda 5
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Especificaciones de la prueba de inmunidad a los equipos de comunicaciones
inaldmbricas por radiofrecuencia

Frecuenci Potenci N'rzilbie
ade Banda | Mantenimien | Modulacié a Distanci | P de
prueba | (MHz) to n méxima | a(m) |. .

(MHz) W) inmunida
d (V/m)
1720 1700 | GSM 1800; Modulacié | 2 0,3 28
- CDMA 1900; | nde
1845 1990 | GSM 1900; impulsos
DECT; LTE 217 Hz
Bandas 1, 3,
1870 4, 25; UMTS
2450 2400 | Bluetooth, Modulacié | 2 0,3 28
- WLAN, nde
2570 | 802.11 b/g/n, | impulsos
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 5100 | WLAN 802.11 | Modulacié | 0,2 0,3 9
- a/n nde
5500 5800 impulsos
5785 217 Hz

Distancias de separacion recomendadas entre el dispositivo de
comunicacién por radiofrecuencia portatil o mavil y el detector:

Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia,
incluidas las antenas, pueden afectar el funcionamiento de los
equipos electromédicos. La advertencia debe especificar la distancia
de uso, en términos como, "no debe utilizarse a menos de 30 cm

(12 pulgadas) de cualquier parte del seethrough SENSOR, incluidos
los cables especificados por el fabricante”.
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Simbolos y mensajes

SIMBOLOS DE SEGURIDAD UTILIZADOS EN ESTE MANUAL

/I\ WARNING

Este simbolo se utiliza para
identificar las condiciones en las
que un uso inadecuado del
producto puede causar la muerte
o lesiones personales graves.

i CAUTION

Este aviso se utiliza para
identificar las condiciones en las
que un uso inadecuado del
producto puede causar dafios

materiales.

Este simbolo se utiliza para
indicar una accion obligatoria.

/\ cauTion

Este aviso se utiliza para
identificar las condiciones en las
que un uso inadecuado del
producto puede causar lesiones
personales leves.

O

Prohibited

Este simbolo se utiliza para
indicar una accién prohibida.

X Important 4

Este simbolo se utiliza para
indicar acciones y restricciones
importantes.
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Este simbolo se utiliza para
indicar informacién de referencia
o complementaria.

[A1>[x

Este simbolo se utiliza para
indicar que la informacién
original del producto sanitario ha
sido traducida por un agente
distinto del fabricante (por
ejemplo, el distribuidor).



SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS (DISPOSITIVO Y CAJA DE ENVIO)
Los siguientes simbolos aparecen en las etiquetas externas y en la
caja de envio del equipo. Consulte la seccién para comprobar la
posicién de las etiquetas.

Este simbolo se utiliza para indicar que se trata de un producto
sanitario

Este simbolo se utiliza para indicar el tipo 0 modelo de dispositivo
seethrough SENSOR,

g

Este simbolo se utiliza para identificar el nimero de serie asignado
por el fabricante; se encuentra después, debajo o junto al simbolo. El
nimero de serie suele estar compuesto por 19 digitos, como se
muestra a continuacion:

Primer grupo de digitos: tipo de producto
Segundo grupo de digitos: tipos derivados
Tercer grupo de digitos: versién

Cuarto grupo de digitos: ubicacién

Quinto grupo de digitos: fecha

Sexto grupo de digitos: orden numérico

Precaucién: consulte las instrucciones contenidas en el manual de
usuario.

Este simbolo se utiliza para indicar el identificador Gnico (UDI) del
producto.

Este simbolo identifica al organismo notificado que ha evaluado la
conformidad del producto.

Este simbolo se utiliza para indicar la referencia (REF) del producto.

Este simbolo identifica al Laboratorio de Ensayos Nacionalmente
Reconocido (NRTL).

Este simbolo se utiliza para indicar el nombre y la direccién del
fabricante. La fecha de fabricacién junto al nombre y direccién del
fabricante se combinan en este simbolo.

10

Este simbolo se utiliza para indicar el nombre y la direccién del
distribuidor.

Este simbolo se utiliza para indicar el nombre y la direccién del
representante autorizado de iRay en la Unién Europea.

= | &Y I |

Este simbolo se utiliza para indicar que debe consultarse el manual
de usuario para obtener informacién general.
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Sefales de seguridad: consulte las instrucciones de seguridad en el
manual de usuario.

Simbolo de embalaje: indica que el envase debe almacenarse,
transportarse y manipularse dentro de unos limites de temperatura

Parte aplicada de tipo BF

Simbolo de embalaje: indica el intervalo de humedad al que puede
exponerse el producto sanitario de forma segura.

P68

Grado IP del sensor segln IEC60529

Rx only

Precaucién: la ley federal restringe la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcién facultativa.

Este simbolo indica que este producto no debe eliminarse junto con
los residuos domésticos o comerciales.

Simbolo de embalaje: fragil, manipular con cuidado

&= Q) >

Este simbolo se utiliza para indicar el nombre y la direccién del
importador.

Simbolo de embalaje: proteger de la lluvia

od
2

Y
i

Simbolo de embalaje: mantener alejado de la luz solar directa

Simbolo de embalaje: mantener en posicién vertical, muestra la
orientacién correcta de los paquetes durante el transporte y
almacenamiento

mEX

Simbolo de embalaje: limite de apilamiento por nimero. Indica el
ndimero maximo de bultos de transporte iguales que pueden apilarse

sobre el inferior, siendo "n" el nimero limite
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Introduccion

CONTENIDO

En esta seccidn se tratan los temas siguientes:
Acercadeestemanual ... 12
Restricciones de uso ... 13

Acerca de este manual

INTRODUCCION

Antes de utilizar el producto, lea detenidamente este manual de
usuario y preste atencion a todas las precauciones de seguridad.

Haga un uso adecuado del manual basado en la plena comprensién
de su contenido.

&wswel En jRay, nos comprometemos no solo a fabricar productos de
excelencia que ofrezcan el maximo valor posible a nuestros clientes,
sino también a proporcionar un servicio y atencién al cliente de la
mas alta calidad. Le recomendamos dedicar el tiempo necesario a la
lectura de este manual de usuario para utilizar el producto con
eficacia. Esperamos que su experiencia de usuario con iRay
seethrough SENSOR sea plenamente satisfactoria.

OBLIGACIONES CON RESPECTO A ESTE MANUAL

Asegurese de que este manual de usuario se conserve en buen
estado y pueda consultarse en todo momento (referencia).

12

CONTENIDO DEL MANUAL

Enhorabuena por la compra del sensor de rayos X intraoral digital
seethrough SENSOR (en lo sucesivo, seethrough SENSOR], fabricado
por iRay Group (en lo sucesivo, iRay) y distribuido por W&H
Sterilization Srl (en lo sucesivo, W&H]).

Este manual contiene las instrucciones de uso de las versiones
siguientes:

= XRI-301

m XRI-302

Las versiones se diferencian por su tamanio.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD

Sin perjuicio de las disposiciones y obligaciones establecidas para
el fabricante y el distribuidor de productos sanitarios en virtud del
Reglamento (UE) 2017/745, iRay (en su calidad de fabricante de
este producto) y W&H Sterilization Srl (en su calidad de distribuidor
de este producto) no asumiran responsabilidad alguna frente al
comprador de este producto o frente a terceros por dafios, pérdidas
o lesiones que puedan derivarse de incendios, terremotos,
accidentes que no pudieran preverse razonablemente aplicando la
diligencia debida, uso indebido o uso abusivo de este producto.

iRay y W&H Sterilization Srl no seran responsables de dafios,
pérdidas o lesiones derivadas de modificaciones, reparaciones o
alteraciones no autorizadas del producto, ni del incumplimiento
estricto de las instrucciones de uso y mantenimiento de iRay.

seethrough SENSOR | Instrucciones de uso | XRI-3 ASP Rev00 | 11/12/2024 | © iRay Group



iRay y W&H Sterilization Srl no seran responsables de ningin dafio o
pérdida derivados del uso de opciones o consumibles que no hayan
sido especificados como Productos Originales iRay por iRay
Technology.

Todas las imagenes, graficos e ilustraciones proporcionados en este
manual son para la comprension del texto. No estan destinados a
ser una representacion exacta de los detalles del producto. Por lo
tanto, se deben tomar solo como indicativos, y pueden diferir del
producto real.

La informacidn relativa a las especificaciones, composicion y
aspecto de este producto esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Para cualquier sugerencia u observacién, péngase en contacto con
W8&H Sterilization Srl 0 con un socio de servicio técnico autorizado.

AVISO DE COPYRIGHT
Todos los derechos reservados.

Queda prohibida la reproduccién total o parcial de este documento,
en cualquier forma o por cualquier medio, sin la autorizacién por
escrito de W&H. La informacién aqui contenida esta disefiada
Unicamente para su uso con W&H seethrough SENSOR.

MARCAS REGISTRADAS

El nombre seethrough SENSOR y el logotipo seethrough SENSOR son
marcas registradas de W&H.

seethrough SENSOR | Instrucciones de uso | XRI-3 ASP Rev00 | 11/12/2024 | @ iRay Group

Introduccién

Restricciones de uso

AMBITO DE APLICACION/USO PREVISTO

Los dispositivos seethrough SENSOR estan destinados para
utilizarse conjuntamente con sistemas de radiografia dental en
instalaciones médicas. El producto se utiliza para realizar
radiografias dentales y diagnosticar patologias estructurales en
dientes, maxilares y cavidad oral. El producto esta destinado para
uso en hospitales y clinicas dentales, por profesionales sanitarios
cualificados bajo la supervision de facultativos.

De acuerdo con el uso previsto del seethrough SENSOR y los
resultados de la evaluacién de riesgos, se identifica como prestacion
esencial del producto la adquisicion de imagen por el sensor de
rayos X y el procesamiento de imagen.

Este manual contiene informacién acerca del seethrough SENSOR.
Todos los usuarios deben leer y comprender este manual antes de
utilizar el producto. Toda la informacion contenida en este manual,
incluidas las ilustraciones hacen referencia al prototipo del
dispositivo. Aquellos contenidos que no estén presentes en su
dispositivo no seran aplicables al mismo.

USUARIOS PREVISTOS

seethrough SENSOR esta destinado para uso profesional, por

dentistas, radiélogos y personal sanitario legalmente cualificado con
experiencia adecuada en proteccion radiolégica o conocimientos de
proteccion radioldgica, formado en el manejo de equipos de rayos X.

Péngase en contacto con W&H para obtener mas informacioén.
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Informacidn en materia de seguridad

CONTENIDO
En esta seccidn se tratan los temas siguientes:

Instalacion y entorno de uso

Profbited = No instale ni utilice el producto en los
Precauciones de seguridad ............................... 14 siguientes entornos, ya que podria provocar
un incendio, lesiones personales o dafios en
el producto:
m Instalaciones cerca de fuentes de
Precauciones de seguridad agua,
m  Exposicion directa a la luz solar,
m Préximo a sistemas de aire

Siga_ estas indi(;aciont?s de segur~idad y utilice.correctamente el acondicionado o ventilacién,
equipo para evitar lesiones y dafos en el equipo y los datos. m (Cerca de fuentes de calor, como
calefactores,
ADVERTENCIA m  Entornos con salinidad o sustancias
acidas,
Instalacion y entorno de uso m 7onas con alta temperatura y alta
Prommited = No utilice ni almacene el equipo cerca de humedad,

m En presencia de hielo o condensacion,

m Lugares con vibraciones frecuentes,

m Superficies inclinadas o zonas
inestables.

m  Aseglrese de que el cable no se anude ni
enrolle durante el uso del dispositivo. Esto
podria causar dafios al equipo o provocar
lesiones personales.

productos quimicos inflamables como
diluyente, benceno, etc.

m  El derrame o la evaporacion de productos
quimicos podria provocar un incendio o
dafar el producto al entrar en contacto con
las piezas eléctricas internas.

= No conecte el equipo a dispositivos
distintos de los especificados. De lo
contrario, podrian producirse lesiones
personales o dafios en el producto.
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Manipulacién
Prombited = No desmonte ni modifique el equipo bajo
ninguna circunstancia. No se permite
realizar ninguna modificacion en este
equipo.
= Siga las siguientes instrucciones para evitar
dafos en el sensor y el cable:
= No retuerza, doble, tire ni pellizque el
cable con fuerza,
= No golpee ni deje caer el equipo,
No toque la clavija del conector USB,
= No coloque el equipo junto a objetos
punzantes.

Cuando se produce un problema

m Desenchufe el conector USB cuando se
produzca el problema y péngase en
contacto con el proveedor o distribuidor
local:

m Sidetecta humo, olores extrafios o un
sonido anormal,

m Sise ha derramado liquido sobre el
equipo o ha entrado un objeto metalico
por una abertura,

= Siel equipo se ha caido y se ha
danado.
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Informacién en materia de seguridad

Mantenimiento e inspeccidn
0 m  Compruebe si el sensor y el cable presentan
dafos visibles 0 anomalias en su
funcionamiento,

m Compruebe que el PC y el software
funcionan correctamente.

ATENCION

Proteccidn higiénica
0 m El sensor debe cubrirse con una funda

higiénica cuando se aplica a un paciente

m Tenga en cuenta que la funda higiénica es
de un solo uso. Se debera utilizar una
funda nueva con cada paciente para evitar
cualquier posible transmisién de agentes
infecciosos.

m Utilice una funda higiénica cuyo tamafo
se ajuste al tamafo del sensor.

m  Compre fundas que sean de uso médico a
través de canales de compra formales:
Fundas para camara intraoral dental.
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Informacién en materia de seguridad

/N caution
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Limpieza
m  Preste especial atencién al limpiar el sensor
para evitar riesgos de dafios en el dispositivo.

m  El sensor debe limpiarse con regularidad.
Limpie el sensor y el cable con un pafio
suave humedecido con alcohol
isopropilico al 70 %, asegurandose de que
el conector USB no esté conectado.

m  No aplique ningin liquido o desinfectante
al producto, excepto alcohol isopropilico al
70 %.

= No sumerja el sensor en desinfectantes ni
en ningun otro producto quimico. No
esterilice el producto mediante calor,
autoclave o radiacién UV.

= No se han obtenido imagenes clinicas Utiles

tras la exposicién debido a razones
operativas o a fallos del dispositivo.

El sensor ha presentado un funcionamiento
anémalo, no se han obtenido imagenes
clinicas utiles tras la exposicién debido a
interferencias de otros equipos que no
cumplen con la norma IEC60601-1-2.

El sensor se utiliza en combinacién con un
equipo de rayos X. Consulte las
instrucciones de uso del dispositivo para
obtener la informacion relativa a la
utilizacion del equipo de rayos X

NOTAS ACERCA DE LA UTILIZACION

Al utilizar el equipo, tome las siguientes precauciones. De lo
contrario, podrian producirse fallos de funcionamiento.

Antes de usar

m  Aseglrese de que el conector USB esté seco o limpio antes

de conectarlo.
Para insertar el conector USB, sujételo por la unidad de
control, no toque la clavija del conector USB.

Durante el uso

No mueva el conector USB cuando el sensor esté en
funcionamiento.

Durante el funcionamiento, la temperatura del sensor
aumenta. Preste atencidn a la temperatura del sensor para
evitar riesgos de lesiones.

El detector debera calentarse durante 15 minutos antes de
realizar una exposicion o de actualizar el mapa de ganancia
o de defectos.

Durante la exposicion

No mueva el cable o el sensor durante la exposicidn, ya que
podria causar ruido en la imagen, artefactos, o incluso
imagenes incorrectas.

No utilice los dispositivos cerca de equipos que generen un
campo magnético intenso. De lo contrario, podria provocar
ruido en la imagen, artefactos o incluso imagenes
incorrectas.

Después de usar
m Al extraer el USB, manipule con cuidado el conector USB

para evitar riesgos de dafios en el dispositivo.

seethrough SENSOR | Instrucciones de uso | XRI-3 ASP Rev00 | 11/12/2024 | © iRay Group



El sensor debe almacenarse en un lugar donde no se guarden
productos quimicos o gases, y no se exponga a factores adversos
como presion, altas temperaturas, humedad, luz solar directa, polvo,
oxidos o sulfuros.

Cuando no se utilice, se recomienda guardar el sensor en la caja de
embalaje del producto para evitar dafos.
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Guia introductoria

CONTENIDO El PC conectado al sensor debera estar homologado por las autoridades
En esta seccion se tratan los temas siguientes: !ocalesj por ejemplo, meqiante un certificado de seguridad de equipos
informaticos, homologacién NRTL, etc.
Requisitos ...................
Descripcidn del producto ...

Instalacion de la unidad

PUESTA A TIERRA

Tanto la fuente de alimentaci6n del producto como el soporte que se
utiliza para fijar el producto deberan conectarse debidamente a
tierra.

Requisitos

CONFIGURACION PC

Sistema Configuracicn Configuracién minima
recomendada

Configuracién del sistema CPU: IntelCore i3 (R) CPU: IntelPentium(R)
frecuencia 22,56 frecuencia 22,0 G
Memoria: 4 GDDR3/4 Memoria: 4 GDDR3/4
Monitor de Monitor de
previsualizacién: previsualizacién:
1920x1080 1280%768

Otro hardware Soporta comunicacién por puerto serie, puerto
UsB 2.0

0S Win?, Win8, Win10
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Descripcidn del producto

ESTACION DE TRABAJO DE IMAGENES

Una vez adquirida la imagen, el seethrough studio se utiliza para la
visualizacion de la imagen, la gesti6n de pacientes, la gesti6n de
examenes, el almacenamiento de imagenes y la administracién de
impresion de las imagenes.

Nota: la descripcion detallada se incluye en el manual de usuario del
seethrough studio.

SENSOR

El seethrough SENSOR integra un sensor CMOS con un paso de pixel
de 20 pm y un centelleador Csl:Tl depositado directamente, lo que
garantiza una resolucién 6ptima. Fabricado con una resistente
carcasa sellada de Kevlar, el sensor tiene un disefio ergonémico con
bordes suaves, esquinas redondeadas y un cable flexible para
proporcionar la maxima comodidad al paciente. Una interfaz USB
directa de alta velocidad, facil de usar, permite la conexién sencilla a
un PC sin necesidad de una caja de control adicional. La aplicacion
de software opcional seethrough studio facilita la adquisicion,
mejora, analisis, visualizacién y uso compartido de las imagenes
generadas por el seethrough SENSOR.
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Guia introductoria

Instalacion de la unidad

Este capitulo describe principalmente el uso del software DEMO iDetector( servicio técnico) para conectar el sensor y ejecutar las funciones
basicas de adquisicion y procesamiento de imagenes.

El sensor se conecta al ordenador mediante un puerto USB y los datos de imagen se transmiten a través del protocolo USB.

MULTISENSOR
Se pueden utilizar varios sensores a través de los puertos USB del PC o mediante un concentrador USB autoalimentado. Es posible conectar
hasta 9 sensores.
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Guia introductoria

Sensorl

|

Sensor2
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Sensor3

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

Sensor B start to ACQ

i
i

|

|

i
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|
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|

|

i Sensor C start to ACQ
|

|

:

¥ =

El sensor también puede conectarse mediante un concentrador USB, alimentado por un ordenador o por una fuente de alimentacién externa.

CABLE USB
La longitud estandar del cable del sensor es de 3 m.

Nota: el uso de accesorios, transmisores y cables distintos de los especificados en el manual del usuario o no suministrados con el producto podrian provocar
un aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del producto.
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CONECTAR EL SENSOR

1 Abra el software seethrough studio y 6] > s
acceda a Ajustes.

® Personal Data

Nota: consulte el manual del seethrough
studio.

5 License

Management

2, Users.
£ Databases
< Pacs
S Print

clinie

@ Rooms.
@ Roles
© Details

Other

# Setup

/" Sensors

2 Haga clic en "Calibrar” para abrir el médulo
del sensor digital.
3 Se abrira el médulo del sensor digital.
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Guia introductoria

4 Conecte el sensor digital al PC a través del
puerto USB.
5 Haga clic en "Escanear” para buscar el ST o x
dispositivo conectado al PC. -
Digital Sensors / Scan
Info

Configuration
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6 Haga clic en "Conectar” sobre el sensor o
digital disponible. e

Digital Sensors

o SENSORNANE
SeeThroughSensor002x XR1301
Info

r
Configuration

SERIAL NUMBER

XRI-301
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LAST CALIBRATION

0000000000
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Guia introductoria

OBTENER LA PRIMERA IMAGEN
1 Configure el modo de disparo mediante
ajuste de los siguientes parametros:

m tiempo de retardo: 1000

m  Modo de disparo: Modo de disparo
AED DC,

= Umbral de disparo: 50uGy

CREAR PLANTILLAS DE CORRECCION
Correccion de ganancia

1 En la barra superior, seleccione "Calibrar”.

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

seethrough SENSOR | Instrucciones de uso | XRI-3 ASP Rev00 | 11/12/2024 | © iRay Group



SeeThrough Sensor

Acceda a la seccién "Crear ganancia”. o
Create Gain
Create Defect
3 Haga clic en "Inicio".
4 Si los parametros estan dentro del rango
esperado, repita este procedimiento 20
veces.

Nota: aparecera un contador en la ventana.
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Guia introductoria

5 Si los parametros estan fuera del rango
esperado, haga clic en "Retomar punto de
ganancia”.

Si el problema persiste, péngase en
contacto con el técnico autorizado.

Correccion de defectos

1 En la barra superior, seleccione "Calibrar".

SeeThrough Sensor o x

2 Acceda a la seccién "Crear defecto”.

[ settngs

Create Gain > W4095 L1048 .
Create Defect >

SUGGESTED KV

EXPECTED VALLE
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3 Haga clic en "Inicio".

4 Si los pardmetros estan dentro del rango
esperado, repita este procedimiento 8
veces.

Nota: aparecera un contador en la ventana.

5 Si los pardmetros estan fuera del rango
esperado, haga clic en "Retomar punto de
ganancia”.

Si el problema persiste, péngase en
contacto con el técnico autorizado.
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Accion

CONTENIDO
En esta seccidn se tratan los temas siguientes:

Acceso y utilizacion del software seethrough studio ...
Tiempo de exposicién recomendado

Acceso y utilizacion del software
seethrough studio

Para:

acceder a seethrough studio,
crear un paciente,

analizar un examen,

hacer un informe,

exportar un examen,

consultar el manual del software.

30
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Accién

Tiempo de exposicion recomendado

Maxilar
Parametros Paciente
radiologicos Incisivos Premo!ares Y Molares Incisivos Premo!ares Y Molares
caninos caninos
Recién nacido s Menos de 0,04
70 kV/7 mA Nifo, s 0,037 0,046 0,057 0,029 0,037 0,046
Adulto s 0,046 0,057 0,072 0,037 0,046 0,057
Maxilar
Parémetros Paciente Unidad
radiologicos Incisivos Premo!ares Y Molares Incisivos Premo!ares Y Molares
caninos caninos
Recién nacido s Menos de 0,04
65 kV/7 mA Nifio, s 0,055 0,069 0,086 0,043 0,055 0,069
Adulto s 0,069 0,086 0,108 0,055 0,069 0,086

Nota: fuentes de rayos X: 70 kV/8 mA y 65 kV/? mA cuando se utiliza una distancia fuente-imagen, (SID, Source-Image Distance) de 200 mm.

 Important

El tiempo de exposicion puede variar en funcién del tamafo corporal, la edad y el sexo del paciente. El grosor de la zona bucal que se examina
también puede influir en el tiempo de exposicidn.

Ajuste el tiempo de exposicion de acuerdo con las caracteristicas del paciente.
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Accién

m  Para pacientes de complexién grande: aumente la corriente de la fuente en un 25 %

m Para pacientes pediatricos (de 5 a 21 afios): reduzca la corriente de la fuente (o el tiempo de exposicién) en un 20 %

m  Para pacientes edéntulos: reduzca la corriente de la fuente en un 20 %.
Dado que las condiciones de exposicién a los rayos X pueden modificarse en funcién de la edad, el sexo y la densidad 6sea del paciente, en el
caso de pacientes pediatricos, la exposicion a los rayos X podra ajustarse de acuerdo con el criterio clinico de un profesional.

Para mas informacidn, consulte la pagina web de la FDA sobre radiografia pediatrica, http://www.fda.gov/radiation-
emittingproducts/radiationemittingproductsandprocedures/medicalimaging/ucm298899.htm
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Mantenimiento

CONTENIDO
En esta seccidn se tratan los temas siguientes:

Precauciones durante las operaciones de

mantenimiento ... ... 33
Mantenimiento ordinario ............... ... 34
Eliminacion ... . 36
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Mantenimiento

PRECAUCIONES DE PROTECCION HIGIENICA Y LIMPIEZA

0 Proteccidn higiénica
El sensor debe cubrirse con una funda higiénica cuando se
aplica a un paciente.
Tenga en cuenta que la funda higiénica es de un solo uso.
Se debera utilizar una funda nueva con cada paciente para
evitar cualquier posible transmision de agentes infecciosos.
Utilice una funda higiénica cuyo tamafo se ajuste al tamafo
del sensor

Limpieza
Preste especial atencion al limpiar el sensor para evitar
riesgos de danos en el dispositivo.
El sensor debe limpiarse con regularidad. Limpie el sensor y
el cable con un pafio suave humedecido con alcohol
isopropilico al 70 %, asegurandose de que el conector USB
no esté conectado.
No aplique ningun liquido o desinfectante al producto,
excepto alcohol isopropilico al 70 %.
No sumerja el sensor en desinfectantes u otros productos
quimicos.
No esterilice el producto mediante calor, autoclave o
radiacion UV.

34

Mantenimiento ordinario

VIDA UTIL PREVISTA DEL PRODUCTO

La vida Util estimada del producto es de 7 afios siempre que se
realicen las inspecciones y mantenimiento periédicos.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO PERIODICOS

El detector debe inspeccionarse periédicamente, al menos una vez
al afio, no solo con el fin de garantizar la seguridad de los pacientes,
el operador y terceros, sino también para mantener su rendimiento y
fiabilidad. En caso necesario, péngase en contacto con el servicio
técnico autorizado o el distribuidor local para realizar la inspeccién o
mantenimiento programados.

Para garantizar la seguridad de los pacientes, el operario o terceros,
y para mantener el buen funcionamiento y la fiabilidad del equipo,
es necesario realizar inspecciones periddicas al menos una vez al
afo. Limpie el equipo, ajuste los pardmetros o sustituya los
consumibles siempre que sea necesario, de acuerdo con los
requisitos de seguridad que se indican en la introduccién de este
manual.

CUIDADO Y LIMPIEZA

Después de cada uso con un paciente, limpie y desinfecte la placa
frontal de la unidad del sensor con etanol a fin de evitar infecciones.
Si desea utilizar un desinfectante distinto de los especificados
anteriormente o valora usar para la limpieza otro desinfectante
mezclado con etanol, consulte previamente a un especialista porque
podria dafar la placa.
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Para limpiar el sensor debera utilizarse alcohol isopropilico al 70 %.
Tenga en cuenta las precauciones indicadas.

No empape ni sumerja ninguna parte del producto, y asegurese de
secarlo completamente después de limpiarlo.

Limpie la superficie del producto con un bastoncillo de algodén
suave y humedecido en la solucidn limpiadora prevista. Pase
suavemente el bastoncillo sobre la superficie, de un extremo a otro,
en lineas rectas y sin ejercer presion. Evite que el liquido penetre en
el producto a través del cable USB o de los conectores del cable del
sensor.

Tras la limpieza, seque completamente la superficie del sensor
utilizando un pafio limpio, seco y que no desprenda pelusas.
No utilice los siguientes materiales de limpieza:

m cepillos duros o rascadores de cualquier tipo,
= Jcidos fuertes o alcalis.

MANTENIMIENTO POR EL USUARIO

Antes y después de su uso, deberan realizarse las siguientes
comprobaciones.

Mantenimiento

. Elementos de .z
Frecuencia . e Accion
inspeccion

Mensual/Anual | Resolucién Compruebe la resolucién del detector mediante

el patrén de resolucién o utilice un maniqui.

Rango de Evaltie mediante comprobacion de los valores
linealidad de la escala de grises de la imagen.
Correccion Tras cambiar el generador de rayos X, el tubo,

el colimador o el entorno de exposicion.

. Elementos de iz
Frecuencia . .z Accion
inspeccion

Diariamente Elementos de | Aseglrese de que el detector no presente
inspeccion grietas.

Compruebe que la interfaz USB esté limpia, sin
polvo ni impurezas adheridas.

Cable Asegurese de que los cables no estén dafiados
y de que la cubierta del cable no esté rota.
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REPARAR
Si no puede resolver el problema, péngase en contacto con su
representante de ventas o distribuidor local. Proporcione la siguiente
informacién:

= nombre del producto,

® nUmero de serie,

m descripcién del problema (lo mas clara posible).
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Mantenimiento

Eliminacion

RESPONSABILIDAD DE ELIMINACION

):4

36

No deseche este producto junto con los residuos
domeésticos o comerciales.

La gestion inadecuada de este tipo de residuos
puede tener consecuencias negativas para la
salud y el medio ambiente. En determinados
paises o regiones, como la Unién Europea, existen
sistemas especificos de recogida y reciclaje de
residuos eléctricos y electronicos. Péngase en
contacto con las autoridades locales para
informarse sobre las practicas establecidas en su
regién. Si no dispone de un sistema de recogida
adecuado, péngase en contacto con W&H para
solicitar asistencia.

seethrough SENSOR | Instrucciones de uso | XRI-3 ASP Rev00 | 11/12/2024 | © iRay Group



Diagnostico

CONTENIDO
En esta seccion se tratan los temas siguientes:

SOlUCION dE ProbIEmMaS .. 37

Solucidn de problemas

ARCHIVO DE REGISTRO

Los usuarios pueden acceder a la informacidn de funcionamiento principal del detector a través del archivo de registro. La ruta donde se guarda

el archivo de registro es ..\Tools\iDetector\x64\work dir\Pluto0001X \detector.log. En el modo de depuracién, establezca el valor Cfg LogLevel=0
en el archivo config.ini para mas detalles.

SOLUCION RAPIDA DE PROBLEMAS
En la siguiente tabla se indican los sintomas, las causas y las acciones correctivas.
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Diagnéstico

Sintoma

Causa

Accion correctiva

No se puede conectar el sensor

No se detecta el dispositivo

El sensor no se conecta

El conector USB esta danado

Vuelva a conectar el conector USB

Cambie el puerto USB y vuelva a conectarlo

Compruebe si el cable o el sensor presentan dafios u otras anomalias.
Vuelva a instalar el controlador USB

No se encuentra el dispositivo

Elimine “Cfg USBConnStr" en ...\
\Tools\iDetectoriDetector\x64x64\work_
dir\Pluto0001XPluto0001X\config.ini

Elimine el “SN” en .\ \Tools\iDetectoriDetector\x64x64\work dir
dir\Pluto0001XPluto0001X\config.ini

No se visualiza la imagen

El sensor no se conecta

El sensor o el cable estan dafiados

La dosis de rayos X es demasiado baja

El tiempo de exposicién es demasiado corto

Compruebe el sensor y el cable

Aumente la distancia entre el tubo y el sensor
Aumente el valor mA y/o el tiempo de exposicién
Vuelva a conectar el sensor e inténtelo de nuevo

La imagen de la exposicién a rayos X es palida y
granulada

El sensor se ha movido durante la exposicién
Inestabilidad en la exposicién a los rayos X

La superficie de adquisicién de la imagen del
sensor no esta orientada hacia el dispositivo de
rayos X

Fije el sensor antes de la exposicién
Compruebe la maquina de rayos X
Compruebe la posicién del sensor

Si el sintoma persiste, pdngase en contacto con el servicio técnico.

38
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Datos técnicos

CONTENIDO
En esta seccion se tratan los temas siguientes:
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Datos técnicos

Datos técnicos

SISTEMA DE ALIMENTACION

Caracteristicas

Matriz de pixeles

Paso de pixeles

Pantalla de centelleo

Dimensiones del sensor

Conversion AD

Resolucion espacial

40

Unidad

pm

mm

mm
bits

Ip/mm

Datos
1500 x 1000 Tamario 1
1800 x 1300 Tamairio 2
20
Csl

38,5 mm x 25 mm x 4,5
mm Tamano 1

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

>14
Limitado: 25
Tipica: >15

Caracteristicas

Grado de proteccién contra
la penetracion

Sensibilidad

Tasa de dosis de disparo

Dosis max. de linealidad
Longitud del cable
Interfaz

Potencia

Unidad

Isb/uGy

pGy/s

uGy

m

W

Datos
IP68

el punto mas alto de la
carcasa se sitda a mas de
1000 mm por debajo de
la superficie del agua y la
duracién de la prueba es
superior a 30 minutos

>40

para 50pGy/s, intervalo
de dosis de disparo: de
50pGy/s a 1000pGy/s

para 200uGy/s, intervalo
de dosis de disparo: de
200pGy/s a 4000uGy/s

>300

<3

USB directo, USB 2.0
<2
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ENTORNO DE ALMACENAMIENTO Y FUNCIONAMIENTO

Caracteristicas

Temperatura de
funcionamiento

Variacion de la
temperatura de
funcionamiento

Humedad de
funcionamiento

Cambio barométrico de
funcionamiento

Temperatura de
almacenamiento

Variacion de la
temperatura de
almacenamiento

Humedad de
almacenamiento

Cambio barométrico de
almacenamiento

Presion barométrica

Altitud maxima

Unidad

°C

°C/min

H.R

mbar/min

°C

°C/min

H.R

mbar/min

mbar

m snm

Datos

10-35

5-90

<10

-20-55

<20

700-1060
3000
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Datos técnicos

nota: no exponga el sensor a un ambiente caluroso y himedo, ya que
podria dafiar el producto.

Modo de disparo

Existen dos modos de disparo disponibles:
m modo de deteccién automética de la exposicién (DEA): activado
por el sensor,
= modo de software: activado por un operario mediante un
comando de software. Este modo se utiliza exclusivamente
para tareas de depuracidn y esta reservado a ingenieros de
servicio autorizados por W&H.
La deteccion automética de la exposicién (DEA) se divide en dos
tipos, dependiendo de la fuente de rayos X dental utilizada (CC o
CA).

Tipo Tubo de rayos X, CC  Tubo de rayos X, CA

Detecta Gnicamente
el inicio de la
exposicion; el final

Detecta iy
de la exposicion se

automaticamente el

Mecanismo inicio y el final de la predgﬂne por ajuste
Sy del tiempo de
exposicion . T

integracion
(controlado por el
tiempo de retardo).

Consumo de ansssﬂi\edc:eel Iaulso de Preestablecido y fijo,

corriente P 0,5s,1s015s

rayos X
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Datos técnicos

Modo DEA (deteccion automatica de la exposicion). Tubo de rayos
X de CC

\\\\\\\\\

Monitoring Photodiode
ftput

0310

Modo DEA (deteccidn automatica de la exposicion). Tubo de rayos
Xde CA

output

E
E
2

\‘ ‘u\ “i\““ |
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Modo de software

PG R

Time.

SENSIBILIDAD DE DISPARO DEL DEA

La sensibilidad de disparo del DEA debe ajustarse en funcién de la
tasa de dosis de la fuente de rayos X, la cual esta correlacionada con
la capacidad de potencia. Esto permite obtener la anchura minima
del pulso de rayos X, ya que la radiacién emitida durante el tiempo
de ciclo del DEA no contribuira a la integracién de la imagen.

Nivel de sensibilidad de
disparo DEA

Tiempo de ciclo DEA (ms)

100 1,5
150 1,0
200 0,7
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Datos técnicos

Nivel de sensibilidad de
disparo DEA

300 0,5
500 0,3

Tiempo de ciclo DEA (ms)
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Datos técnicos

Nivel de disparo por dosis

El equipo de rayos X utilizado con el sensor intraoral opera a 60-70 kV y 1-8 mA. En funcidn del tipo de equipo de rayos X, se recomienda
seleccionar el umbral de disparo adecuado segln las siguientes tablas:

. ~ s Nwerde  TERE
SID (mm) euniI\::-:rIZnte Ta::nrz:::el m|’nim;:l de rec:Ins;Z:Loado méxim: de  mA [hasta)
{usgrs)  (BWS) )
2 mm Al 256
60 1 250 8 mm Al Standard 69 50 1000 4
10 mm Al Grande 51
2 mm Al 306
65 1 250 8 mm Al Standard 91 50 1000 3,2
10 mm Al Grande 69
2 mm Al 358
70 1 250 8 mm Al Standard 226 50 1000 3
10 mm Al Grande 90
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Datos técnicos

Tasa de Tasa de

Nivel de

Filtro Tamano del ,d?sis disparo ,dl?Sis
310 Lt equivalente craneo n::tl:-naz:e recomendado m:r:;'rma::e it (L
(uGy/s) [uBy/s] (uGy/s)
2 mm Al 256
60 3,2 250 8 mm Al Standard 69 150 3000 8
10 mm Al Grande 51
2 mm Al 306
65 3,2 250 8 mm Al Standard 91 150 3000 8
10 mm Al Grande 69
2 mm Al 358
70 3,2 250 8 mm Al Standard 226 200 4000 8
10 mm Al Grande 90

Nota: la tasa de dosis puede variar entre diferentes maquinas de rayos X utilizando el mismo pardmetro de exposicion, lo cual debe ajustarse de acuerdo con la
tasa de dosis real.
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Tel.: +86-21-50720560
www.iraygroup.com

Tipo: XRI-301 XRI-302
Edicion vélida de las Instrucciones de uso: Rev00 de 11/12/2024
Si no dispone de esta edicién, puede obtenerla gratuitamente:
= En el sitio web www.wh.com.
= Alllamar el nimero de teléfono de los socios de servicio técnico autorizados
m Shanghai International Holding Corp. GmbH [Europe] W&H, consulte "Authorized W&H service partners" on page 1
) m  Escaneando el siguiente cédigo 2D
En Dorfwiesen 14, 71720

20537, Hamburg
Alemania E

[=]
=

W) ®® W&H Sterilization Stl

via Bolgara, 2
Brusaporto (BG) - 24060
Italia

www.wh.com

+39 035 66 63 000
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