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1. INTRODUCCION E INDICACIONES DE USO

X-VS E es un sensor digital intraoral destinado a la adquisicion de imagenes digitales intraorales al exponerse a los rayos X, para el examen radiografico
diagndstico de la dentadura humana (dientes, area maxilar y estructuras orales).

Las imagenes digitales producidas se transmiten automaticamente a un ordenador a través de una conexion digital.

El dispositivo puede utilizarse como accesorio de componentes comercializados legalmente como tubos convencionales de rayos X y software para la
adquisicion de imagenes.

El dispositivo es gestionado y utilizado por médicos, dentistas, técnicos radidlogos y otros profesionales legalmente cualificados.

El sensor intraoral digital X-VS E ha sido desarrollado para simplificar todo el procedimiento de adquisicion de imagenes radiograficas intraorales y
su visualizacién en la pantalla de un ordenador. Gracias a la nueva ergonomia de las formas, estos sensores permiten una facil colocacion intraoral.
Los cantos biselados y los angulos redondeados se adaptan comodamente a la forma anatémica de la cavidad oral, simplificando la colocacién. Los
sensores X-VS E estan disponibles en dos medidas intercambiables, para satisfacer las distintas exigencias diagnosticas.

El médulo electronico del sensor es compatible con el estandar use® 2.0, reduciendo a pocos instantes el tiempo que transcurre entre la exposicién a
los rayos Xy la vision de la imagen en la pantalla del ordenador.

X-VS E ha sido disefiado como dispositivo portatil (stand-alone).

En X-VS E, el dispositivo es conveniente y transportable gracias a la conexion USB®, que elimina la necesidad de adaptadores de alimentacion con sus
bajos requisitos de consumo, satisfechos directamente por el mismo puerto usB®.

Es indispensable el uso de un ordenador y un programa de visualizacién de imagenes radiograficas. Asociando un programa de gestion de historias
clinicas de odontologia, sera posible archivar las imagenes radiograficas asociandolas a cada paciente, para editarlas y visualizarlas si fuese necesario.

El sistema del sensor utiliza un estandar de comunicacion denominado TWAIN®, adoptado en muchos productos electrénicos de consumo como
escaner y camaras digitales. TWAIN® la compatibilidad del producto con todos los mejores programas para la gestion y el tratamiento de imagenes
digitales.

Sea cual sea el programa elegido, consultar el manual suministrado junto al programa para todas las indicaciones de uso y las advertencias.

El sensor se suministra junto a un software denominado iCapture, que asegura la correcta transferencia de las imagenes radiograficas del médulo
electrénico al ordenador.

Indicaciones de uso para el mercado estadounidense

El sistema digital de imaging radiografico intraoral se utiliza con la radiografia dental en los dispositivos médicos. El producto se utiliza para el
examen radiografico dental y para el diagndstico de enfermedades estructurales. El producto esta destinado al uso en hospitales y clinicas, a cargo de
profesionales cualificados bajo la supervision de médicos. Este dispositivo no esta previsto para su uso en mamografias ni aplicaciones de fotografia
convencional.

El dispositivo es idéneo realizar imagenes radiograficas dentales tanto en adultos como en nifios.

Las radiografias dentales son parte integrante del proceso diagnéstico en odontologia clinica. Una seleccion e interpretacion radiografica adecuada
sumada a la informacién clinica y a otras pruebas son esenciales para la formulaciéon de un diagnéstico diferencial preciso.

Las radiografias contribuyen al diagnoéstico y la caracterizacion del tipo y de la extensién de la enfermedad.

Los beneficios clinicos incluyen la posibilidad de ayudar y dar soporte al médico para identificar y/o excluir problemas y enfermedades dentales; para
determinar si se requieren intervenciones odontoldgicas y planificarlas; para guiar el tratamiento de las condiciones dentales comunes.

El sensor mismo no proporciona ninguin diagnéstico sino que da soporte al médico en la identificacion y la evaluacion de las patologias y se utiliza para
una amplia variedad de finalidades clinicas.

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo solo por parte o bajo prescripcion de un operador médico
autorizado.

Utilizar un software de terceros para la gestion y el procesamiento de las imagenes digitales adquiridas con el sensor intraoral solo
si dicho software no altera el contenido de las imagenes transmitidas por iCapture independientemente de la voluntad el usuario.

Para una lista de los representantes autorizados, consultar la pagina web del Fabricante.

Para los operadores en Europa: es necesario seialar a CEFLA s.c. y a las autoridades competentes del Estado Miembro en donde
el usuario y/o el paciente esta establecido, cualquier incidente grave producido en relacion con el dispositivo.

Debido a que las condiciones de exposicion a los rayos X pueden modificarse segun la edad y la densidad 6sea del paciente, en
caso de uso con pacientes de edad pediatrica, las condiciones de exposicién a los rayos X pueden modificarse siguiendo el criterio
de un experto.

Para mas informacion, consultar la pagina web FDA Pediatric X-ray Imaging (http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/
radiationemittingproductsandprocedures/medicalimaging/ucm298899.htm).

>BPBPPDP
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1.1. DESCRIPCION DEL MANUAL

VAN

Este manual es una herramienta indispensable de consulta y contiene informacion importante e instrucciones para el uso del
sensor digital.

Estas instrucciones describen como utilizar el sensor de manera correcta y segura.

Leer atentamente y familiarizarse con el contenido de este manual antes de usar el producto.

Para el uso del software, consultar el manual correspondiente.

El manual se suministra exclusivamente en formato electronico y se consulta directamente en la pantalla del PC durante su uso.
Se recomienda tener a mano una copia de este manual a fin de capacitar al personal responsable del equipo y consultarlo durante
el uso del mismo. Ademas, este manual contiene toda la informacién indispensable para la seguridad del paciente, del operador y
del dispositivo.

Por tanto, se recomienda leer con especial atencion los apartados sobre las normas de seguridad.

El texto original de este manual es en idioma italiano.

En este manual de uso, se hara referencia en general al dispositivo X-VS E (denominado indiferentemente "el sensor”, "el sensor
digital”, "el dispositivo").

En el manual se hara referencia indiferentemente a “ordenador”, PC o también “estacion de trabajo” o WorkStation o WS. De todos
modos, el ordenador utilizado tendra que satisfacer los requisitos técnicos indicados.

1.2. ADVERTENCIAS GENERALES

Se recomienda prestar especial atencion a las secciones del manual en las que aparecen los siguientes simbolos:

f Advertencias relativas a la seguridad del paciente o del operador.

IS

Informacién importante relativa al uso del producto.

El sensor X-VS E vy el relativo iCapture correspondiente son desarrollados y fabricados por CEFLA s.c. - via Selice Provinciale 23/A - 40026 Imola (BO)
Italy, de aqui en adelante llamado Fabricante, que es fabricante y distribuidor en conformidad con la directiva de la Unién Europea sobre los productos

sanitarios.

VAN

Estas instrucciones describen como utilizar correctamente el sensor X-VS E. Para las instrucciones del software iCapture, consultar
el manual especifico. Se ruega leer con atencién ambos manuales antes de utilizar el sensor y el programa.

Para el uso del sensor X-VS E es necesario disponer de un software para la adquisicién y la memorizacién de las imagenes, que no forma parte del
sensor X-VS E. Por lo tanto, para la instalacion y el uso del software de gestion de las imagenes, consultar el correspondiente manual.

Queda prohibida la reproduccion, memorizacion y transmisién en cualquier forma (electronica, mecanica, mediante fotocopia, traduccion u otros
medios) de esta publicacion sin autorizacion escrita del Fabricante.

El Fabricante adopta una politica de constante mejora de sus productos, por lo tanto, es posible que algunas instrucciones, especificaciones e
imagenes contenidas en este manual resulten diferentes del producto adquirido.

El Fabricante se reserva el derecho de aportar cualquier modificacion a este manual sin previo aviso.

Las informaciones, las especificaciones técnicas, las figuras incluidas en esta publicacion no son vinculantes. El Fabricante se reserva el derecho de
aportar modificaciones y mejoras técnicas sin modificar las presentes instrucciones.

Todas las marcas registradas y los nombres de los productos mencionados pertenecen a sus respectivos propietarios.

Leer atentamente el CONTRATO DE LICENCIA DE USO antes de usar el producto. En el momento de la instalacion del programa, se le propondra de
manera explicita la aceptacion del contrato; la no aceptacion impide dicha instalacion.

VAN

Respetando las normas de ley sobre la privacidad, vigentes en numerosos Estados, se recomienda proteger adecuadamente
los datos personales de naturaleza sensible; ademas, antes del envio con medios informaticos de imagenes o datos personales
correspondientes a los pacientes, es necesario obtener la autorizacion de los pacientes. En caso de que las normas vigentes lo
exijan, el médico tiene la obligacion de proteger los datos a través del uso de una contrasefa de proteccion; consultar el manual

del sistema operativo Microsoft® Windows para informacion sobre los métodos de proteccion del acceso a los datos a través de
una contrasena.

Se recomienda realizar de manera periédica (al menos una vez por semana) copias de reserva de los archivos. Esto permite responder a
eventuales dafios presentes en el disco duro del PC en uso o de dichos archivos.

ES
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1.3. NORMATIVAS

El sensor ha sido disefiado para satisfacer los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los Productos Sanitarios, segun el cual ha sido clasificado
como producto sanitario de clase lla.

C E La marca CE cettifica la conformidad del producto como se describe en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios.
0051

El sensor ha sido fabricado en conformidad con las normas IEC relativas a la seguridad de los equipos electromédicos de tipo similar, y en particular

con las normas:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 - General requirements for basic safety and essential performance.

IEC 60601-1-2:2014 (4th Ed.) - General requirements for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests.

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 (3rd Ed.) - General requirements for safety - Collateral Standard: Usability including IEC 62366: Application of usability
engineering to medical devices.

IEC 62304:2006 (1st Ed.) + A1:2015 - Software life cycle processes.

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010 - US NATIONAL DIFFERENCES Medical electrical equipment, Part 1: General Requirements.
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008 - CA - CANADIAN NATIONAL DIFFERENCES to CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:2008.

El dispositivo es de Clase Il y Tipo B por lo que concierne a la seguridad, segun la norma IEC 60601-1.

ES 5
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1.4. CONVENCIONES DE ESTILO

En el dispositivo y en sus etiquetas se pueden encontrar los siguientes simbolos:

Equipo conforme a los requisitos establecidos por el Reglamento (UE) 2017/745 de los Dispositivos Médicos.
Organismo notificado: IMQ spa.

Parte aplicada de tipo BF, segun la norma IEC 60601-1.

Cadigo de identificacion producto/equipo.

Numero de serie del producto.

Fabricante.

Fecha de fabricacion (Mes / Afio).
Se debe consultar el manual de uso antes de usar el equipo.

Simbolo: eliminar segun la directiva 2012/19/UE. Este simbolo indica que este producto no debe eliminarse con los residuos
domésticos o comerciales.

Conexién USB® 2.0 (presente en el cable USB®).

D QL ELE > A

Marca de conformidad ucraniana.

c
>
9
=
=
o
S

Dispositivo médico.

Instrucciones para el uso suministrado en formato electrénico.

Modelo.

T =
g [* ).-} o

Proteccion contra el polvo y la inmersion temporal en agua hasta 1 metro por 40 minutos.

Rx only Importante: La ley federal limita la venta de este dispositivo de parte o a pedido de un médico.




NewTom X-VS E NewToim

1.5. ADVERTENCIAS PARA EL USO

f Utilizar solo ordenador y monitor de visualizaciéon de las imagenes conformes a las normas IEC 60601-1 o IEC 60950-1.

El dispositivo ha sido disefiado para funcionar exclusivamente en conexion con dispositivos complementarios dotados de adecuada interfaz software.
Por este motivo, ni el sensor ni las correspondientes interfaces electrénicas, ni los componentes software (“driver” instalados en el ordenador y “firmware”
en los dispositivos) resultan compatibles con otros dispositivos comerciales. Por lo tanto, no se garantiza ni se sugiere el uso del sensor X-VS E ni de
su software en combinacion con otros dispositivos comerciales.

El sensor digital utiliza el protocolo TWAIN® para la transmisién de los datos. Este puede ser utilizado con cualquier programa que pueda adquirir
imagenes desde periféricos TWAIN® (ej. escaner - camaras de fotos digitales). Se recomienda utilizar programas de tipo médico porque garantizan la
seguridad de los datos y la integridad de las imagenes.

A pesar de que otras interfaces software puedan resultar compatibles con el sensor y con sus componentes software, se desaconseja el uso simultaneo
de otros software para la adquisicién de imagenes radiograficas en el mismo ordenador utilizado para la adquisicién con el sensor, y también el uso
simultaneo de otros software para la adquisicion de imagenes en general (escaner, camaras de fotos digitales etc.).

Algunos creadores de programas para la gestion del estudio de odontologia protegen sus propios productos haciéndolos deliberadamente no
compatibles con equipos de terceras partes. Por este motivo, no se puede garantizar la total compatibilidad del sensor con todos los programas
existentes.

Se recomienda realizar regulares copias de seguridad de las imagenes adquiridas.
Se recomienda equipar al ordenador un adecuado anti-virus y utilizarlo solo como instrumento de trabajo.

La instalaciéon de nuevos programas en el ordenador y la actualizacién del sistema operativo pueden interferir con el driver TWAIN® o con el software
de adquisiciéon de las imagenes. Después de la instalacion de nuevos programas en el ordenador o actualizacion del sistema operativo, controlar el
funcionamiento del dispositivo antes de utilizarlo en un paciente.

Los equipos electrénicos pueden causar y sufrir interferencias cuando se utilizan cerca de otros equipos electromagnéticos, en particular, teléfonos
moéviles, ordenadores equipados con tarjetas inalambricas LAN, hornos microondas. Evitar tener las partes del sensor y el ordenador destinado a
la adquisicion y memorizaciéon de las imagenes radiograficas cerca de fuentes de RF como tarjetas inalambricas LAN, otros dispositivos de radio,
dispositivos Home RF, hornos microondas; distancia recomendada: por lo menos 1 metro, 2 metros en caso de hornos microondas.

En caso de daiio del ordenador durante la transferencia de la imagen radiografica (interrupcion anémala llamada “crash” del

& software), en muchos casos, la imagen radiografica permanece en el interior de la memoria de la interfaz electronica hasta que
no se transfiere con éxito o hasta que la interfaz no se apaga o se desconecta. Para recuperar la imagen, es posible realizar el
procedimiento manual descrito en el apartado “Recuperacién ultima imagen adquirida”, en el manual de uso del iCapture. Se trata
de un evento muy poco probable, debido que la transferencia de la imagen desde la electronica de control al ordenador solo emplea
pocos segundos.

Para el uso de los equipos combinados al sensor (ordenador, radiografico, etc.) consultar los manuales de cada equipo.

Para la instalacion de los otros componentes (ordenador o eventualmente, red de ordenador, software de gestién y memorizacion de las imagenes,
generador de rayos X, etc.) se recomienda dirigirse a técnicos especializados. En particular, se recuerda que la instalacién de equipos radiograficos
esta sometida al control de un técnico certificado.

& La conexién USB® 2.0 necesaria para el funcionamiento del dispositivo no es una simple conexién eléctrica, sino que requiere
cables especiales (reconocibles por la marca uss® HiSpeed®).
Para garantizar su perfecto funcionamiento, un solo cable usB® no puede superar la longitud total de 4,5 m. Si fuese necesario

instalar el sensor con cables de mayor longitud, es indispensable utilizar un repetidor use® por cada tramo de maximo 4,5 m, y un
maximo de tres tramos (dos repetidores).

particular atencién en su manejo, evitando deformarlo o apretarlo con las pinzas. Evitar tocar los contactos eléctricos cuando el
conector no esta introducido en el oportuno alojamiento del médulo electrénico de control.
Evitar desconectarlo mientras la interfaz esta activa; véase el parrafo "Descripcion del funcionamiento".

f El sensor utilizado para la adquisiciéon de las imagenes es un dispositivo fragil y sensible a las descargas electrostaticas. Prestar
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1.6. ADVERTENCIAS GENERALES DE SEGURIDAD

Estas instrucciones describen como utilizar correctamente el dispositivo. Rogamos leer con atencion este manual antes de utilizar
z l 5 el aparato.

El titular o el responsable del lugar de instalaciéon tiene la obligacién de comprobar la conformidad con la normativa local en vigor y/o pedir el
asesoramiento de un Experto Cualificado. Prestar especial atencién al cumplimiento de los requisitos legales que conciernen a la proteccion de los
trabajadores, de la poblacion y de los pacientes contra las radiaciones.

Las principales referencias normativas se indican en el presente manual (véase parrafo "Estandar y Normativas").

No utilizar el dispositivo para usos diferentes de los establecidos en las indicaciones de uso (véase parrafo "Introduccién e indicaciones de uso"), ni
utilizarlo si no se poseen los conocimientos necesarios en el campo odontoldgico y radiolégico.

La ley limita y reserva la venta y el uso de este dispositivo exclusivamente a médicos, dentistas o especialistas en radiologia.
La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo solo por parte o bajo prescripcion de un operador médico
autorizado.

1.6.1. CONDICIONES DE INSTALACION

El dispositivo no debe ser utilizado si presenta cualquier defecto eléctrico o mecanico. Como para todos los dispositivos electromédicos, se solicita una
correcta instalacion, mantenimiento y asistencia para asegurar un funcionamiento seguro y eficiente.

Para Europa, la instalacion eléctrica del ambiente en que se instala el equipo debe ser conforme a las normas IEC 60364-7-710 (Normas relativas a
las instalaciones eléctricas de locales para uso médico).

Antes de instalar el software y los driver del sensor, controlar si en el ordenador estan presentes programas que utilizan TWAIN® para la gestion
de imagenes (camaras de video, camaras de fotos digitales, escaner). Si los hubiese, tener en cuenta que la instalacién de los driver del dispositivo
podrian interferir con su funcionamiento y viceversa.

Se sugiere usar un ordenador especifico para el dispositivo, que se utilice solo como instrumento de trabajo y donde, por lo tanto, se desinstalen todos
los software que no sean necesarios.

Para el uso del dispositivo es necesario proceder con la instalacion de los componentes software especificos del sensor. Consultar el manual de
iCapture y seguir las instrucciones correspondientes.

Para mayor informacién, consultar el modelo de instalacion y las instrucciones detalladas presentes en el manual de servicio.
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1.6.2. CONDICIONES DE USO

Este equipo debe ser utilizado sélo por personal autorizado (médico y paramédico) y adecuadamente capacitado.

Respetar todas las condiciones de uso seguro del dispositivo:

Antes de dejar el ambulatorio, desconectar el interruptor general del equipo.

El equipo no es adecuado para el uso en presencia de una mezcla de gas anestésico inflamable con oxigeno o protoxido de nitrégeno.

El equipo se debera supervisar constantemente y mantener en completa eficiencia.

El equipo debera estar siempre bajo supervisién cuando esté encendido o durante la preparacion para la puesta en marcha, no debera dejarse sin
vigilancia en presencia de menores o en general de personal no autorizado para su uso;

El Fabricante declina toda responsabilidad (civil y penal) por cualquier abuso o uso inadecuado del equipo.

El técnico no autorizado que altere el producto, sustituyendo partes o componentes con otros distintos de los utilizados por el Fabricante, se asume
una responsabilidad analoga a la del Fabricante mismo. No alterar el dispositivo sin la autorizacién del Fabricante.

Cualquier ordenador, monitor, impresora, ratdn, teclado u otro dispositivo conectado al dispositivo debe cumplir con las normas ISO, IEC, EN o las
normas locales aplicables.

El Fabricante no sera responsable por problemas o mal funcionamientos de partes o componentes no aprobados, no conformes a las normas y no
instalados por personal técnico cualificado y reconocido por el Fabricante mismo.

No utilizar aparatos electronicos cerca de equipos de soporte vital (ej.: marcapasos o estimuladores cardiacos) y protesis acusticas. En las estructuras
sanitarias, antes de utilizar cualquier dispositivo electrénico, es necesario asegurarse que dicho dispositivo sea compatible con los otros equipos
presentes.

Instalaciéon y ambiente de uso:

No utilizar o conservar el equipo en proximidad de sustancias quimicas inflamables como diluyentes, benceno, etc. Si se vierten o evaporan sustancias
quimicas, pueden provocar incendios o dafos al producto debido al contacto con las partes eléctricas dentro del equipo.

No conectar el equipo a dispositivos diferentes de los especificados, ya que se podrian causar lesiones personales o dafios al producto.

No instalar o usar el equipo en los siguientes ambientes, de lo contrario se podrian producir incendios, lesiones personales o dafios al producto:
o Estructuras en proximidad de fuentes de agua

o Ala luz directa del sol

o En proximidad de sistemas de acondicionamiento o ventilacion

> En proximidad de una fuente de calor, como un calentador

> En un ambiente salado o acido

o Temperatura y humedad elevadas

> Hielo o condensacion

o En un ambiente sujeto a vibraciones

o En pendiente o en un area inestable

Asegurarse de que el cable no esta anudado o enrollado durante el uso. De lo contrario, podria causar dafios al equipo o lesiones al personal.

Uso:

» No desmontar o modificar el equipo. No esta permitida ninguna modificacion de este equipo.
» Respetar las siguientes instrucciones para evitar dafios al sensor (detector) y al cable.

* No enrollar, doblar, aplastar o tirar del cable con fuerza.

» No golpear o dejar caer el equipo.

» No tocar el pin del conector USB.

» No acercar el equipo a objetos con punta.

Cuando se genera un problema:

» En caso de problemas, desconectar el conector USB y contactar con el proveedor o revendedor local:
» Cuando se detecta la presencia de humo, un olor insélito o un sonido anémalo.

» Cuando se vierte un liquido en el equipo o ha entrado un objeto metalico por una abertura.

» Cuando se ha caido y dafiado el equipo.

Utilizar el sistema de rayos X asociado al sensor en conformidad con las disposiciones nacionales sobre la proteccion de la

& radiacion ionizante, por ejemplo:

* Todo examen debe justificarse demostrando que los beneficios superan los riesgos.

* Los pacientes deben utilizar delantales plomados con collar para tiroides.

* Antes del examen, preguntar a las mujeres en edad fértil si estdn embarazadas o si existe esta posibilidad. Si este es el caso, la
paciente no deberia someterse al examen, a menos que se haya consultado un radiélogo de un hospital acreditado para analizar,
junto a la paciente y al operador, los beneficios y los riesgos asociados a este tipo de procedimiento, tomando en consideracion
la posibilidad de realizar exdmenes de otro tipo.

* El operador debe mantener una distancia de seguridad, adoptar medidas de protecciéon adecuadas y quedarse cerca del paciente
en la sala del examen solo en caso de que éste requiera asistencia. Si el operador debe permanecer en la sala del examen, debe
protegerse con un delantal plomado con collar para tiroides.

* Informar al paciente sobre los riesgos relacionados con el examen, obtener su consentimiento informado y archivar el
documento.

Para los usuarios en Brasil: en caso de reclamacién o soporte técnico, se ruega contactar por correo electronico a través de

servico.odontologico@cefla.it.

Para los usuarios en el mercado de EE.UU., se ruega contactar con:
Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 United States
Phone: +1 704 598 0020, e-mail: info@ceflaamerica.com

El sistema del sensor es alimentado directamente por el puerto USB® del ordenador. Por tanto, es necesario que el ordenador esté encendido y que el
cable del sensor esté conectado a un puerto uss®,
Introducir el conector USB® tipo A en un puerto USB® libre del ordenador.
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VAN

1.6.3. USO DEL DISPOSITIVO DE CENTRADO

El funcionamiento esta vinculado a la activaciéon de iCapture (ver el manual de iCapture para los detalles sobre su instalacion y
uso).

Para obtener buenas imagenes radiograficas es indispensable sujetar el sensor en la correcta posicién utilizando un dispositivo de centrado.

En el mercado estan disponibles kit de dispositivos de centrado especificos para imagenes periapicales anteriores, posteriores, bite-wing y para
endodoncia. Los componentes individuales del kit también estan disponibles como repuestos. Para obtener dispositivos de centrado de recambio,
dirigirse al revendedor que ha suministrado el sensor.

Ademas, es posible utilizar dispositivos de centrado universales como RINN® Uni-Grip o KerrHawe® serie Bite Senso o similares.

Para instrucciones sobre el uso, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo de centrado, consultar siempre las instrucciones de uso incluidas con el kit
de centrado.

ZAN
ZAN

No sujetar NUNCA el sensor con las pinzas para no daiarlo irremediablemente, utilizar exclusivamente dispositivos de centrado
especificos para el uso con sensores radiograficos digitales.

Esterilizar siempre el dispositivo de centrado antes de utilizarlo con un paciente. Para las instrucciones de limpieza y esterilizaciéon
del dispositivo de centrado, respetar las condiciones especificadas por su fabricante.
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1.6.4. GARANTIA

El Fabricante garantiza la seguridad, la fiabilidad y las prestaciones de los aparatos.
La garantia tiene efecto a partir de la fecha de instalacién del producto.
El producto esta cubierto por el periodo de garantia indicado en el informe de instalacion, que de todas formas no es inferior a 12 meses.

f El Fabricante no se hace responsable por dafios materiales o personales en caso de incumplimiento de las siguientes clausulas.

@ La garantia esta condicionada al respeto de las siguientes prescripciones:

las condiciones indicadas en el certificado de garantia deben respetarse escrupulosamente;

el aparato debe utilizarse exclusivamente segun las instrucciones indicadas en el presente manual;

el montaje, la asistencia técnica y la actualizacién de los aparatos deben ser efectuados por personal autorizado por el Fabricante;

no abrir las envolturas del aparato: el montaje, las reparaciones y en general todas las operaciones que comportan su apertura deben ser
efectuadas exclusivamente por técnicos autorizados por el Fabricante;

el aparato debe ser instalado exclusivamente en ambientes que respeten los vinculos indicados en el manual.

1.6.4.1. EXCLUSION DE GARANTIAS DEL SOFTWARE

El software se suministra en el estado en que se encuentra y el Fabricante no presta ni reconoce garantia alguna por vicios originarios o surgidos y no
formula ninguna promesa de calidad, buen funcionamiento con relacion al Software, ni presta ni reconoce garantia alguna acerca de la conformidad del
Software con lo descrito en la documentacion electrénica en linea, o puesta a disposicion, a excepcion de la garantia del soporte fisico, en caso de que
resultara dafiado o inutilizable.

También queda excluida toda garantia en la hipdtesis en la cual el Software esté insertado o forme parte de otras aplicaciones Software desarrolladas
por terceros. Con respecto a dichas aplicaciones, ademas, el Fabricante declara expresamente no haber desarrollado y no desarrollar ninguna actividad
de control ni de acreditacién del relativo funcionamiento.

1.6.4.2. INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD INFORMATICA

Los dispositivos médicos que pueden conectarse (por ejemplo mediante puerto Ethernet) a otro dispositivo vulnerables a la seguridad informatica.

El uso previsto del dispositivo, por su naturaleza, limita el ambiente de uso previsto (estructura sanitaria, ambulatorio, hospital, etc.) y los usuarios
previstos (trabajador sanitario, pediatra, etc.).

Esta condicion limita la probabilidad de que el dispositivo pueda estar sujeto a ataques informaticos.

De todos modos, se recomienda adoptar algunas precauciones:

El dispositivo y las estaciones de trabajo se deben utilizar en un ambiente de acceso controlado (por ejemplo, el departamento de radiologia) para que
sean accesibles solo al personal autorizado;

las estaciones de trabajo deben pertenecer a una red médica, en la que las medidas de seguridad informaticas se apliquen de manera correcta y eficaz
en conformidad con las normativas nacionales y regionales en vigor;

la infraestructura debe controlar las funciones para la protecciéon del acceso, por lo tanto, es necesario realizar un acceso para entrar a la estacion
de trabajo con ID usuario y contrasefia correctas. Las contrasefias se deben mantener reservadas, no deben ser de dificil identificacién y se deben
modificar periédicamente;

la infraestructura debe ofrecer la proteccidon de accesos no autorizados con firewall;

la infraestructura debe controlar las funciones para la proteccién de los datos;

la infraestructura debe controlar las funciones para el registro y el control de los accesos.

1.6.4.3. LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Bajo ninguna circunstancia el Fabricante o sus proveedores seran responsables por los dafios directos o indirectos (incluido el dafio por pérdida o
falta de beneficio o ahorro, interrupcién de la actividad, pérdida de informaciones o de datos y otras pérdidas econdmicas) ocasionados al Usuario o a
terceros por el uso o falta de uso del Software, incluso en caso de que el Fabricante haya sido alertado acerca de la posibilidad de dichos dafos.

La presente limitacion de responsabilidad se aplica no sélo en los casos de utilizacion del Software en modalidades no conformes con las indicaciones
del Fabricante, sino también en el caso de uso conforme con las mismas.
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1.6.5. SEGURIDAD ELECTROMAGNETICA

Se recomienda no utilizar el producto cerca de equipos de soporte vital (e].: marcapasos o estimuladores cardiacos) y prétesis acusticas.
Antes de utilizar cualquier dispositivo electrénico, es necesario asegurarse de que dicho dispositivo sea compatible con los otros equipos presentes.

El dispositivo esta previsto para ser utilizado en ambientes residenciales, como lo establece la IEC 60601-1-2. El dispositivo pertenece a la Clase B
Grupo 1 segun CISPR 11, y es conforme a los niveles de prueba de inmunidad especificados por la IEC 60601-1-2 para las estructuras residenciales
(Home Healthcare).

Evitar utilizar este dispositivo en proximidad o en superposicion con otros aparatos no reconocidos por el Fabricante, ya que
se podrian manifestar anomalias del mismo. En caso de que fuese necesario dicho uso, se debera efectuar una monitorizacion
constante del funcionamiento de los dispositivos mencionados.

El uso de accesorios y componentes diferentes de los reconocidos o suministrados por el Fabricante podria producir un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad electromagnética de este dispositivo, provocando, por
consiguiente, anomalias del mismo.

Eventuales equipos de comunicacion RF portatiles (incluidos los periféricos, como los cables de la antena y las antenas externas)
deben ser usados a no menos de 30 cm (12 pulgadas) de distancia de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el Fabricante. De lo contrario, podria verificarse un empeoramiento de las prestaciones de este dispositivo.

Evitar someter el dispositivo a interferencias electromagnéticas intensas. Dichas interferencias podrian llevar a una disminucién
de las siguientes prestaciones esenciales del dispositivo:

* Captura y transferencia de las imagenes de rayos X sin alteraciones de la calidad de la imagen;

¢ Correcto mantenimiento del estado “Ready” o “Stand-by”.

> B PP

Guia y declaracion del Fabricante - Emisiones electromagnéticas

El dispositivo X-VS E ha sido disenado para funcionar en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o usuario del
dispositivo X-VS E debe garantizar que sea utilizado en dicho entorno:

Prueba de emisiones Conformidad Entorno Electromagnético

El dispositivo X-VS E utiliza energia de RF solo para su funcionamiento

Emisiones de RF Grupo 1 interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable

CISPR 11 . . . -~
que provoquen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase B
. . El dispositivo X-VS E es adecuado para el uso en todos los
Emisiones de armonicos . L . . A .
No aplicable establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados directamente
IEC 61000-3-2 o : o T e
a la red publica de baja tension que abastece a los edificios utilizados con
Emisiones de fluctuaciones de fines domésticos.
tension/parpadeo No aplicable
IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del Fabricante - Inmunidad electromagnética

El dispositivo X-VS E es apto para el uso en el entorno electromagnético especificado. El comprador o usuario del dispositivo debe
garantizar el uso en un entorno electromagnético con las siguientes caracteristicas:

IEC 60601-1

Prueba de inmunidad .
nivel de prueba

Conformidad

Entorno Electromagnético

Descarga electrostatica contacto * 8 kV

Los suelos deben ser de madera, hormigon o baldosa

IEC 60601-1-2 ceramica. En el caso de suelos revestidos con materiales
(ESD) Nivel prueba sintéticos, la humedad relativa debe ser como minimo del
IEC 61000-4-2 aire £ 15 kV 30% 1
+ 2 kV para las lineas de
Tran’sn.onos glectncos alimentacion IEC 60601-1-2 La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
répidos/rafagas Nivel prueba comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 + 1 kV para las lineas de entrada/
salida
. + 1kV linea a linea . s
Sobretension IEC 60601-1-2 La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 . . Nivel prueba comercial u hospitalario tipico.
+ 2 kV linea(s) a tierra
Ut =0% (a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
Caidas de tension, 225°, 2707, 315°) para 0,5 ciclos La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
interrupciones breves y ) comercial u hospitalario tipico. Si el usuario de X-VS E
variaciones de tensioén en Ut = 0% para 1 ciclo IEC 60601-1-2 requiere el funcionamiento continuo durante las
las lineas de entrada de la Nivel prueba interrupciones de alimentacion de red, se recomienda
alimentacion Ut = 70% (a 0°) para 25/30 ciclos alimentar X-VS E mediante un sistema de alimentacion
IEC 61000-4-11 ininterrumpida o una bateria.
Ut = 0% para 250/300 ciclos
Campo magnético en la IEC 60601-1-2 Los campos magnéticos en la frecuencia de red deben
frecuencia de red (50/60 Hz) 30 A/m Nivel prueba tener los niveles normales de un entorno comercial u

IEC 61000-4-8

hospitalario tipico.

NOTA: Ut es la tension de red en c.a. antes de aplicar el nivel de prueba.

Guia y declaracion del Fabricante - Inmunidad electromagnética

X-VS E ha sido diseiiado para funcionar en el entorno electromagnético indicado a continuacion. El cliente o usuario de X-VS E debe

garantizar que sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba segun IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno Electromagnético - guia

3V
150 kHz a 80 MHz

Los dispositivos de comunicacién RF portatiles y
moviles no deben ser usados a una distancia de
X-VS E y de sus componentes, incluidos cables,

RF conducida IEC 60601-1-2 inferior a la distancia de separacién recomendada,
EN 61000-4-6 6V Nivel prueba que se calcula segun la ecuacion correspondiente a
ISM frequencies la frecuencia del transmisor.
Distancia de separaciéon recomendada
d=12x+P
d =1,2 x VP 80 MHz a 800MHz
d =2,3 x VP 800 MHz a 2,7GHz
Donde P representa la potencia de salida maxima
del transmisor en vatios (W) segun las
especificaciones del Fabricante del transmisor y d
es la distancia recomendada en metros (m).
La intensidad de campo para transmisores RF fijos,
RF irradiada 10 V/m IEC 60601-1-2 como lo indican las mediciones en un sitio
EN 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz Nivel prueba electromagnético, debe ser inferior al nivel de

conformidad en cualquier gama de frecuencia.
En proximidad de equipos con el siguiente simbolo,
se pueden verificar interferencias:

()
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Distancia recomendada entre dispositivos de comunicaciéon RF portatiles y méviles y X-VS E

X-VS E ha sido disenado para funcionar en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones radiadas de RF estén bajo control.
El cliente o el usuario de X-VS E puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los

dispositivos de comunicacion de RF méviles y portatiles (transmisores) y X-VS E como se recomienda a continuacién, en relacion con la
potencia de salida maxima de los aparatos de radiocomunicacion.

Distancia segun la frecuencia del transmisor
Potencia nominal de salida del transmisor (m)
(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=1.2xP d=12x+\P d=23xP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no estd presente en la lista, la distancia d recomendada en metros (m) puede ser

determinada usando la ecuacién correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P representa la potencia maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun las especificaciones del Fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia para la gama de frecuencia superior.

NOTA 2: Las presentes directrices pueden no ser validas para todas las situaciones. La absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas
influye en la propagacion electromagnética.
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1.6.6. PROTECCION CONTRA LAS RADIACIONES

VAN

El sensor digital debe utilizarse en combinacion con un sistema radiografico intraoral. Por esto, el dispositivo expone al paciente

y a los operadores a los riesgos causados por las radiaciones. Se debera utilizar en conformidad con las normas de seguridad

previstas por la normativa sobre la proteccion de las radiaciones en vigor en el pais de uso. Algunas indicaciones a continuacion:

* Accionar la emision de rayos X exclusivamente desde la estacion de control, la sala de examen debera estar blindada
adecuadamente (si lo exigen las normas vigentes en el pais de uso).

* Asegurarse de que las puertas de la sala radioldgica estén cerradas antes de empezar el examen.

En la sala de examen, durante la emision, debera estar inicamente el paciente. En caso de tener que estar presente durante el

examen (por ejemplo, para asistir a pacientes que no son auténomos), se deberan utilizar dispositivos que protejan al individuo

de la radiacion dispersa y, en ningln caso, se deberan exponer partes del cuerpo a la emisién directa de los rayos X. La asistencia

a los pacientes esta prohibida para las mujeres embarazadas y los menores.

* Se deberan cumplir las siguientes indicaciones:

o Mantener una distancia minima de 2 metros de la fuente de rayos X durante la exposicion. Para instalaciones en Canada la
distancia exigida es de 3 metros.

o Todas las personas que no tengan responsabilidad directa con el paciente, deberian estar fuera de la sala donde se realiza el
examen o detras de una pantalla de plomo o de vidrio de plomo durante la exposiciéon.

o Asegurarse de que el operador pueda comunicarse verbal o visualmente con el paciente.

o Si es necesario, usar un dosimetro para una monitorizaciéon personal.

Utilizar de manera adecuada todos los dispositivos, accesorios y procedimientos disponibles para proteger al paciente y al

operador de los rayos X, especialmente en caso de pacientes pediatricos.

1.6.7. SEGURIDAD E HIGIENE

VAN

» El sensor digital es un dispositivo médico para la adquisicion de radiograficas intraorales. Su uso esta reservado a personal
odontolégico especializado. No utilizar el dispositivo para usos diferentes a la adquisicion de radiografias intraorales y sin el
conocimiento necesario en el campo odontolégico y radiolégico.

No utilizar aparatos electrénicos cerca de equipos de soporte vital (ej.: marcapasos o estimuladores cardiacos) y prétesis
acusticas. En las estructuras sanitarias, antes de utilizar cualquier dispositivo electronico, es necesario asegurarse que dicho
dispositivo sea compatible con los otros equipos presentes.

Para evitar la transmision de patologias infecciosas de un paciente a otro, es fundamental utilizar siempre las protecciones
higiénicas desechables. Dichas protecciones son productos sanitarios de clase | y no se pueden sustituir con otras que presenten
caracteristicas inferiores. Para obtener protecciones desechables de repuesto, dirigirse al revendedor que ha suministrado el
sensor o las protecciones.

Cubrir con protecciones desechables todos los componentes que entraran en contacto con las manos del personal odontolégico,
que podrian estar contaminadas debido al contacto directo con la boca del paciente. En particular, prestar atencion a como se
manipula el raton, el teclado o la pantalla tactil del ordenador.

El dispositivo no es adecuado para el uso en presencia de mezclas de gas anestésico inflamable con aire, oxigeno o protéxido de
nitréogeno.

Algunas partes (cable USB®, proteccion de goma de silicona, protecciones desechables, partes del dispositivo de centrado,
partes del embalaje, sensor radiografico) podrian provocar asfixia si se ingieren o se utilizan de manera inadecuada. Evitar su
uso impropio y guardarlas en un lugar inaccesible para los nifos.

Prestar atencion a la sensibilidad del paciente a la temperatura del sensor cuando se aplica en la cavidad oral: el sensor puede
alcanzar hasta 12 grados mas con respecto a la temperatura ambiente. El software suministrado con el sensor implementa
temporizaciones de apagado/stand-by del sensor durante los periodos de inactividad, para limitar su aumento de temperatura.
Evaluar la temperatura del sensor y si es necesario esperar su enfriamiento después de un uso intenso, antes de activarlo
nuevamente para pacientes con apdsitos, heridas o sensibilidades especiales (por ejemplo, pacientes pediatricos).
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1.6.8. MANTENIMIENTO Y ELIMINACION

El equipo no contiene partes que puedan ser reparadas directamente por el usuario. En caso de mal funcionamiento, no intentar realizar operaciones
de mantenimiento, sino contactar directamente con el Fabricante o su distribuidor local utilizando los nimeros indicados en el certificado de garantia.
En caso de que, por cualquier razon, se deba devolver el equipo al Fabricante o a un centro de Asistencia Técnica, se recomienda desinfectar todas las
partes externas con un producto especifico (véase parrafo "Limpieza y desinfeccion") y devolverlo preferiblemente en su embalaje original.

El sensor no requiere ningun mantenimiento de las partes electronicas. La apertura de las envolturas del sensor para acceder a los circuitos internos
puede provocar la rotura de los dispositivos y la violacion de los medios de proteccién para la seguridad eléctrica y hace caducar la garantia.

En caso de que se detectase o se sospechara un mal funcionamiento cualquiera del dispositivo, no utilizar el sensor en un paciente.

Mantenimiento preventivo
Controlar periddicamente los cables de conexién con el ordenador. Controlar el cable hacia ordenador, monitor, teclado, ratén e impresora segun las
indicaciones del Fabricante.

Conservacion de componentes y accesorios
Eventuales componentes y accesorios deberan ser conservados y tratados con cuidado.
Eventuales componentes y accesorios suministrados deberan ser conservados y tratados segun las relativas especificaciones técnicas.

Mal funcionamientos
Si el dispositivo no funcionara segun cuanto descrito en el presente manual, contactar inmediatamente con el servicio técnico.

Lista de los controles del dispositivo
La siguiente lista especifica los intervalos temporales recomendados para los varios controles en el dispositivo.
Para mayor informacién, contactar con el distribuidor local.

Componente Actividad Periodicidad

Realizar un control visual para detectar posibles dafios o

Dispositivo global L e
P 9 defectos fisicos del sensor o de los cables de conexion.

Una vez por semana

Comprobar visualmente la integridad y la legibilidad de las

Etiquetas etiquetas.

Una vez por mes

Realizar una prueba de adquisicion en un objeto

Dispositivo global inanimado.

Una vez por mes

Controlar la calidad de la imagen segun los requisitos
Dispositivo global establecidos por las autoridades locales, utilizando por Una vez por mes
ejemplo un Phantom Quart o algo parecido.

Comprobar la transferencia correcta de una imagen del

Ordenador
sensor al ordenador.

Una vez por mes

En caso de resultado negativo de uno de estos controles, contactar con el distribuidor local.

Eliminacion
Al final de la vida util del equipo, se debe eliminar de acuerdo a la normativa vigente. Ademas, se recomienda desinfectar todas las partes externas del
equipo antes de eliminarlo, separando los materiales para la eventual recogida separada.

Eliminar las protecciones desechables entre los residuos "especiales".

Segun las Directivas 2011/65/UE y 2012/19/UE, sobre las restricciones a la utilizacion de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos
asi como la eliminacion de los residuos, es obligatorio no eliminar éstos ultimos como residuos urbanos, efectuando su recogida separada. Durante
la compra de un nuevo equipo de tipo equivalente, el equipo en condiciones de desguace debera entregarse al distribuidor para su eliminacion. Con
referencia a la reutilizacion, reciclaje u otras formas de recuperacion de los residuos mencionadas, el Fabricante desarrolla las funciones definidas
por las Legislaciones Nacionales. La adecuada recogida separada para el arranque sucesivo del equipo dispuesto al reciclaje, al tratamiento y a
la eliminacion ambiental compatible, contribuye a evitar posibles efectos negativos para el medio ambiente y la salud y favorece el reciclaje de los
materiales de los que estd compuesto el equipo. El simbolo del contenedor con barras que figura en el equipo indica que el producto, al final de su vida
util, debe ser recogido por separado de los demas residuos. La eliminacién ilegal del producto comporta la aplicacién de las sanciones definidas por las
Leyes Nacionales.
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1.6.9. LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpieza es el primer paso necesario para cualquier proceso de desinfeccion. La acciéon fisica de frotar con detergentes
y tensoactivos y de enjuagar con agua elimina un numero consistente de microorganismos. Si una superficie no se limpia
previamente, el proceso de desinfeccion no puede tener éxito.

Cuando una superficie no se puede limpiar de manera adecuada, se deberia proteger con las barreras.

Instrucciones para la limpieza y la desinfeccién
Para efectuar la limpieza y la desinfeccion, utilizar papel suave desechable no abrasivo (evitar utilizar papel reciclado), o bien gasa esterilizada.
No se recomienda el uso de pafios, esponjas o cualquier material no desechable.

el alimentador de la toma de red antes de realizar las operaciones de limpieza y desinfeccion de las partes externas.
* Una vez efectuada la limpieza y la desinfeccion, tirar lo que se ha utilizado para ello. Para la eliminacién, atenerse a la normativa
vigente.

f * Para la limpieza de los equipos conectados a la alimentacién eléctrica de red, se recomienda apagar los aparatos y desconectar

Para la esterilizacion del soporte del sensor, utilizar exclusivamente el autoclave con una temperatura de esterilizacion como maximo 135°C.

Para las instrucciones de limpieza y esterilizacion del dispositivo de centrado, respetar las condiciones especificadas por su
z l 5 fabricante.

Advertencias para la eliminacion
En caso de eliminacion de contenedores integros del producto desinfectante pre-seleccionado, atenerse a las instrucciones del fabricante.
No descargar el producto en alcantarillado publico y corrientes de agua.
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1.6.9.1. LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL SENSOR Y DE SU CABLE DE ALIMENTACION

VAN

El sensor y su cable de alimentacién (conector use® excluido) estan protegidos de la entrada dafiosa de agua y sustancias particulares y han sido
clasificados en funcion del grado de proteccion de la entrada dafiosa de agua y materiales particulares (IP68).

Prestar especial atencion para evitar el riesgo de dafios durante la limpieza del sensor (detector).

Se debe limpiar el sensor (detector) frecuentemente.

El sensor NO es adecuado para ponerse en autoclave.

Para la limpieza y/o desinfeccion externa del sensor y su cable de alimentacion (conector USB® excluido) utilizar gaza o algodén impregnado
de alcohol isopropilico al 70%, cuando el conector USB no estd conectado. No aplicar ningun liquido o desinfectante al producto, excepto alcohol
isopropilico al 70%. No sumergir el sensor (detector) en desinfectantes y otros productos quimicos.

Advertencias para la eliminacion

En caso de eliminacion de contenedores integros del producto desinfectante pre-seleccionado, atenerse a las instrucciones del fabricante.
No descargar el producto en alcantarillado publico y corrientes de agua.

VAN

1.6.10. PROCEDIMIENTOS HIGIENICOS PARA LA PROTECCION DEL PACIENTE

Una vez efectuada la limpieza y la desinfeccion, tirar lo que se ha utilizado para ello. Para la eliminacién, atenerse a la normativa
vigente.

Las protecciones higiénicas desechables son el medio de proteccion principal contra la transmisiéon de infecciones cruzadas
A entre pacientes. Para evitar la transmision de patologias infecciosas de un paciente a otro, es fundamental utilizar siempre las
protecciones desechables. Dichas protecciones son productos sanitarios de clase | y no se pueden sustituir con otras que
presenten caracteristicas inferiores.
Las protecciones desechables deben cumplir con las normas ISO 10993 sobre la biocompatibilidad y ser aprobadas por los
organismos de control donde proceda (ej. FDA, CE).
Sustituir siempre las protecciones higiénicas desechables del sensor antes de posicionar un nuevo paciente.
Las protecciones higiénicas desechables deben conservarse en un lugar seco y limpio, protegido de la luz solar directa y de los
rayos UV.
Cubrir con protecciones desechables todos los componentes que entraran en contacto con las manos del personal odontolégico,
que podrian estar contaminadas debido al contacto directo con la boca del paciente. En particular, prestar atencién a como se
manipulan el ratén y el teclado del ordenador.
Antes de posicionar al paciente para un examen radiolégico, cubrir siempre el sensor con una nueva proteccién de plastico (no
estéril) para evitar la contaminacién cruzada.
Nota para los usuarios en Canada: solicitar al distribuidor dental de confianza protecciones higiénicas de la dimensién correcta y
comercializadas en Canada de acuerdo con las normativas locales.
De acuerdo con lo establecido por Health Canada, las protecciones de la mordida son productos de Clase | suministrados por
distribuidores autorizados como se indica en la base de datos MDEL.

Instrucciones para aplicar las protecciones desechables:

1. Apoyar sobre una superficie plana una proteccion desechable con la correspondiente hoja de proteccion. Continuar insertando el sensor en la apertura
que se encuentra en un lado.

. Empuijar el sensor hasta el fondo de la proteccién desechable, asegurandose de que no perfore el material transparente.

. Quitar la hoja de proteccién de soporte si esta presente.

. La operacion ha sido completada.

. Alfinal, eliminar las protecciones desechables junto a los residuos “especiales”.

abhwiN

El uso de un dispositivo de centrado garantiza el centrado del area sensible del sensor y su perpendicularidad al tubo de rayos X. El uso de dicho
dispositivo es altamente recomendable, la eleccion del modelo mas adecuado depende de la experiencia del odontélogo.

El dispositivo debe cumplir con las normas ISO 10993 sobre la biocompatibilidad. Para mas informacion sobre el uso del dispositivo de centrado,
consultar el parrafo "Uso del dispositivo de centrado”.

1.6.11. PARTES APLICADAS

Las partes del dispositivo o de sus accesorios que durante el uso regular entran necesariamente en contacto con el paciente para que el aparato
desarrolle sus funciones son las siguientes: sensor digital, dispositivo de centrado y protecciones higiénicas.

La parte no aplicada que puede entrar en contacto con el paciente es el cable use®.
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2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y CONTENIDO DEL PAQUETE

El sensor radiografico se puede adquirir en dos tamarios distintos (Tamafio 1 y Tamafo 2) para adaptarse a cavidades orales de dimensiones distintas.
El paquete contiene:

Paquete del sensor

Sensor radiografico (Tamafio 1 o Tamafo 2)

Paquete que contiene una memoria usB® con software, driver y manual de uso en formato electrénico
| L] . L] -
T_.': 1 g .
;r Y - )
Quick Start Guide para el uso del sensor : oy
e
Frau

Soporte para sensor y relativas instrucciones de montaje de pared

Hub USB® 2.0 (4 puertos)

Paquete que contiene 100 protecciones desechable para el sensor

Paquete de introduccion de dispositivos de centrado (Tamario 1 o Tamario 2) (OPCIONAL)

N
)
4

Prolongacion para ordenador de tipo usB®2.0 y hub usB®2.0 (4 puertos) adicional
(OPCIONAL)

Estacion de trabajo para la adquisicién imagenes 2D (OPCIONAL)
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NewTom

Llaves hardware para activacion licencias adicionales multiestacion (1, 5, 10, 25, 50, 250) en la red LAN
(OPCIONALES)

Monitor médico 22”/24” para visualizacién imagenes (OPCIONAL)

Utilizar exclusivamente repuestos suministrados o aprobados por el Fabricante.

VAN

No conectar alargadores usB® al sensor digital.
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3. DESCRIPCION DEL FUNCIONAMIENTO

Consultar los parrafos siguientes para el funcionamiento del sensor radiografico.

3.1. INTRODUCCION Y DESCONEXION DEL SENSOR

Para el uso del dispositivo, es necesario conectar el sensor radiografico al puerto UsB® de un ordenador.

Controlar que el conector USB esté seco y limpio antes de conectarlo.
Sostener la caja de control del USB cuando se conecta el conector USB y no tocar el pin del conector USB.

Conectar el sensor al puerto USB® del ordenador

Para desconectar el sensor de su alojamiento, extraer delicadamente el terminal USB® del cable del puerto USB® del ordenador. No practicar esfuerzos
ni movimientos laterales y no tirar del cable.
Después de extraer el puerto USB, prestar atencion al conector USB para evitar el riesgo de dafios.

El sensor (detector) debe conservarse en un lugar sin sustancias quimicas o gas y reparado de factores adversos como presion, temperatura elevada,

humedad, luz solar directa, polvo, 6xidos o sulfuros.
Cuando el sensor (detector) no esta en uso, se recomienda colocarlo en la caja del producto, para evitar dafios.

VAN

3.2. CONEXION Y CONTROL DEL SENSOR

El estado del sensor se indica en la pantalla del ordenador. Para mas detalles sobre el significado de los colores y de los simbolos de estado, véase
también el parrafo “Indicaciones del estado”.

No desconectar el cable de conexion USB® antes de que termine la transferencia de las imagenes recién adquiridas.

El sensor no cuenta con ningun pulsador de mando. En cuanto se conecta a un PC, si iCapture Monitor esta activo (configuracion de fabrica), se activa
automaticamente el Driver TWAIN® que inicializa el dispositivo.

Al principio, en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera la palabra "WAIT" en fondo amairrillo.

Si el sensor esta conectado, en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera la palabra “WAIT” en fondo amarillo y, después de algunos segundos
en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera la palabra “READY” en fondo verde.
Ahora el sensor esta listo para recibir una radiografia.

Si el sensor NO esta conectado, después de algunos segundos en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera la frase "SENSOR NO
CONECTADQ" en fondo rojo.

Si el sensor esta conectado a un PC en el que NO esta activo MyRay® Driver TWAIN® (la configuracion de fabrica ha sido modificada por el usuario),
no es posible realizar el reconocimiento ni la inicializacién. En este caso no sera posible realizar radiografias.
Consultar el manual de iCapture para la activaciéon de MyRay® Driver TWAIN®.

Activando MyRay® Driver TWAIN® se realiza automaticamente el reconocimiento y la activacion de los driver y luego de algunos segundos, el
dispositivo estara listo para funcionar.
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3.3. POSICIONAMIENTO PACIENTE

Un correcto posicionamiento del paciente es fundamental para la calidad de imagen de un examen radiografico. La dimension y la forma del area
adquirida dependen del correcto posicionamiento del paciente.

VAN

Se recomienda utilizar siempre un dispositivo de colocacién o centrado especifico para el receptor de imagen, para asegurar la correcta alineacion de los
rayos X independientemente de la posicidn de la cabeza del paciente. Colocar el cabezal del sistema radiografico utilizado de manera que el colimador
se alinee al sensor.

Para mas informacién, consultar el parrafo "Uso del dispositivo de centrado”.

VAN

3.4. ADQUISICION DE UNA RADIOGRAFIA

Para adquirir una radiografia, abrir el programa de adquisicién imagenes seleccionando la adquisicion de imagenes desde iCapture.

VAN

Realizar la exposicion a los rayos X. preview on
Luego de algunos segundos, la imagen aparecera en la pantalla del ordenador y, si esta
activada, podra visualizarse en la ventana de vista previa de MyRay® Monitor y en la
columna derecha, al lado de la ventana principal.

Pedir al paciente que no se mueva durante todo el examen. Un movimiento, aunque minimo, puede perjudicar la calidad de las
imagenes adquiridas.

Recordar cambiar las protecciones desechables antes del posicionamiento de cada nuevo paciente.

Cuando se prueba el dispositivo por primera vez o si se desea verificar su correcto funcionamiento, no se deben tomar radiografias
a pacientes sino ejercitarse con objetos inanimados.

PR

el -

(3,429, 58 (0, 0-(1000,1506)  Zoom:0.3 | ( +0, 40, 1.0) #1

Luego de la primera, es posible adquirir otras imagenes sin necesidad de efectuar otras Preview o
operaciones. % 3
La ultima imagen adquirida podra visualizarse en la ventana de vista previa.

Las nuevas imagenes se dispondran bajo la primera, en la columna derecha de la ventana
principal.

(615, 313,134,131 (0, 0}(1000,1505)  Zoom:03 (40, +0,1.0) #3

Una vez adquirida una imagen, es posible adquirir la siguiente después de 5 segundos.

=

VAN

Para evitar pérdidas de datos, crear regularmente una copia de seguridad de los examenes adquiridos.
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3.5. INDICACIONES DEL ESTADO

El estado de funcionamiento del sensor es indicado en la pantalla del ordenador y puede estar caracterizado por los siguientes colores:

~ Lo . Drrivveer 6 : H
Una sefal de color rojo indica que el sensor estd desconectado del ordenador, por lo A
tanto, es imposible adquirir imagenes radiograficas. No realizar adquisiciones mientras el

sensor se encuentre en este estado. iﬂ =

Una sefal del color amarillo indica una situaciéon de stand-by. Es necesario volver a A
activar el sensor antes de una adquisicién radiografica, por ejemplo, haciendo clic en el

. STANDBY - Click to activate BE
recuadro amarillo en la pantalla o extrayendo el sensor de su soporte. 20187 21 —ﬂ =
Un recuadro de color verde indica que el sensor esta activo y listo para adquirir una @ A H
imagen radiogréfica. Llevar a cabo una adquisicion solo cuando el sensor se encuentraen |
este estado. | (M READY - 15 min remaining 2 = [ |
Ademas, el software indica el tiempo que queda antes de que el sensor pase a stand-by. ﬂ i 5

Se recomienda controlar siempre el estado del dispositivo antes de tomar una radiografia a un paciente. Asegurarse de que el
indicador de funcionamiento sea de color verde antes de tomar una radiografia a un paciente.

El software suministrado con el sensor implementa temporizaciones de stand-by del sensor durante los periodos de inactividad:

« al conectarse a un ordenador, el sensor digital permanece activo por 10 minutos, durante los cuales es posible adquirir imagenes.

+ tras la adquisicién de una imagen, el dispositivo vuelve al estado de stand-by después de 3 minutos de inactividad.

+ durante el estado de stand-by, el usuario puede volver a activar el sensor durante 10 minutos mas, haciendo clic en la ventana de estado en la pantalla.

3.6. CALIDAD DE LAS IMAGENES RADIOGRAFICAS

A diferencia de lo que ocurre con las normales peliculas radiograficas, el sensor radiografico digital tiende a corregir automaticamente errores de
exposicién, dando imagenes que pueden utilizarse de todos modos. No obstante la dinamica del sensor permita adquirir imagenes con un amplio
espectro de niveles de grises, los monitores comunes para ordenadores visualizan solo 256, por lo tanto, el software lograra en la mayor parte de los
casos, extraer una imagen de suficiente calidad incluso a partir de una toma no expuesta correctamente, sin embargo, existen limites mas alla de los
cuales, los resultados decaen irremediablemente.

El sensor radiografico es mas sensible que una pelicula radiografica, por lo tanto, generalmente sera necesario reducir los tiempos de exposicion.
Véanse las indicaciones correspondientes en el parrafo "COMPATIBILIDAD CON LOS GENERADORES RADIOGRAFICOS".

Para utilizar mejor los sensores radiograficos digitales, es necesario tener en cuenta algunas diferencias respecto a las peliculas.

Mientras en una pelicula radiografica una exposicion insuficiente se reconoce por el ennegrecimiento insuficiente de las zonas correspondientes a los
tejidos blandos, utilizando el sensor digital, la imagen mostrara un aumento de la interferencia de fondo (efecto sal y pimienta) y una insuficiente gama
tonal.

Una exposicion excesiva (tiempo demasiado largo) en una pelicula radiografica provoca una excesiva densidad (ennegrecimiento) de la imagen,
mientras que en un sensor digital, la imagen perdera contraste.

Es un error comun confundir la exposicion excesiva con una exposicion insuficiente y, por lo tanto, aumentar ulteriormente los tiempos de
exposicion.

Es importante controlar y tomar nota de este limite con el sistema radiografico utilizado, para asegurarse de no superarlo en la practica de odontologia,
puesto que las imagenes obtenidas en estas condiciones resultarian de baja calidad o incluso inutilizables.

Antes de efectuar radiografias en los pacientes, se aconseja ejercitarse efectuando algunos disparos de prueba en objetos
inanimados, comparando los resultados obtenidos con los habituales y buscando, experimentalmente, las condiciones ideales de
exposicion para el sistema radiografico.
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4. ESPECIFICACIONES TECNICAS
4.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

X-VS E NewTom

El dispositivo ha sido disefiado para funcionar en condiciones ambientales tipicas de los locales de trabajo cubiertos y en conformidad con los

parametros previstos en las normas IEC 60601-1.

Caracteristicas generales

Dimensiones externas (mm) 38,5x 25 45 x 31,6
Espesor (mm) 4,5 mm 4,5 mm
Matriz de pixeles 1500 x 1000 1800 x 1300
Dimensién pixeles (um) 20 20
Resoluciéon maxima (Ip/mm) 25 25
Conversion AD = 14 bits

Sensibilidad > 401 sb/nGy

Dosis maxima de linealidad > 300uGy

Profundidad niveles de gris Adquisicién a 16 bit — méax. 65535 niveles de gris
Tecnologia sensor APS CMOS

Tecnologia centellador

Csl (Yoduro de Cesio) de deposicién directa

Grado de proteccion del caso

IP68 (Garantizado por la penetracién de liquidos y polvo)

Compatibilidad con los generadores radiograficos

Cualquier generador AC o DC con factores técnicos en el &mbito de los 60-70 kV y 1-8
mA y control de precision de los tiempos de exposicion.

Conectividad

USB Directo a PC

Puerto

USB 2.0 o superior

Longitud del cable

<3m

Alimentacién

5 VDC, 400 mA (mediante USB)

Software adquisicién (para PC)

iCapture con filtros especificos para software de terceros

Software de gestion imagenes (para PC)

NNT (conforme al esquema ISDP©10003:2020 de conformidad con EN I1SO/
IEC17065:2012 certificado nimero 2019003109-2)

Protocolos conformes

DICOM 3.0, TWAIN, VDDS

Nodos DICOM Conforme IHE (Print; Storage Commltmeqt, SR document; WorkList; MPPS; Query/
Retrieve)

Caracteristicas temporales y eléctricas

Condicién Min. Tipo Max.
Tiempo de integracién 0,05s 4s

Ca_bezal del sensor 30 mA 50 mA

Absorcion de corriente de imagen (detector)

Driver USB 200 mA 350 mA
Tiempo de lectura 1s 15s
RetrasoAcq Configurable 50 ms
Tiempo de ciclo de la imagen 6s

Condiciones operativas

Temperatura

de 10 °C a +35 °C (variacién de temperatura <1 “C/min

RH (humedad)

del 20% al 90%

Presion atmosférica

de 700 a 1060 hPa (variacion barométrica <10 mbar/hora)

No utilizar el sensor (detector) a una altitud superior a 3000 m; el sistema conectado al sensor (detector) puede funcionar también a una altitud inferior

a 3000 m.

No exponer el sensor (detector) a un ambiente con temperatura y humedad elevadas para evitar dafios al producto.

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura

de -10 °C a 55 °C (variacion de temperatura <1 °C/min)

RH (humedad)

del 10% al 95%

Presion atmosférica

de 700 a 1060 hPa (variacion barométrica <20 mbar/hora)
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4.2. COMPATIBILIDAD CON LOS GENERADORES RADIOGRAFICOS

Las caracteristicas, asi como algunas de las principales funciones del dispositivo, dependeran en gran medida del generador radiografico y del software
de visualizacion y archivo de las imagenes utilizados.

Para conseguir los mejores resultados es preferible utilizar un generador radiografico con potencial constante (DC) con colimador rectangular largo
(distancia foco-piel no inferior a 30 cm).

Viejos modelos de radiografico que no permitan una reduccién suficiente de los tiempos de exposicion podrian no ser adecuados al uso con el
dispositivo.

El sensor digital funciona correctamente tanto con los generadores radiograficos convencionales, llamados "AC", como con los generadores de alta

frecuencia mas recientes, llamados "DC". Considerando la elevada sensibilidad del sensor, es necesario reducir los tiempos de exposicidon con respecto
a aquellos utilizados normalmente para las placas radiograficas tradicionales.

I

En la tabla siguiente se indican la distancia foco-piel y los tiempos méaximos de exposicion, que no deben superarse.

Para alcanzar las prestaciones necesarias para el uso previsto, se recomienda realizar las adquisiciones con Air Kerma entre 0.4y 1.1 mGy.

TIEMPOS DE EXPOSICION

n@ Para radiogréficos RX DC producidos por el fabricante CEFLA s.c. se recomienda utilizar un valor de sensibilidad de F15, con
preconfiguraciéon por defecto de 8mA. Los tiempos de exposicion, los kV y los mA seran configurados automaticamente en base a la zona
anatomica seleccionada por el operador en el radiografico.

@ Para otros tipos de radiograficos, utilizar la tabla siguiente relativa a un generador DC 60-65 kV de alta frecuencia y 8mA. Si se utiliza un
generador de 70 KV sera necesario reducir aproximadamente 1/4 el tiempo indicado en la tabla. En cambio, si se ha seleccionado 4mA,
duplicar los tiempos.

30cm (12") 20cm (8")
rl\ -+ > -« »
\ —
MOLARES 0255 0.16s
SUPERIORES 0.16 0.10's
PREMOLARES / 0.20s 0425 s
CANINOS 0,125 s 0,085
INFERIORES : :
INCISIVOS 0,16 s 010s
SUPERIORES 0.10's 0.063 s
0,20 s 0,125 s
0 O BITEWING 0,125 0,08 s
INCISIVOS 0.16s 010s
INFERIORES 0.10's 0.063 s
PREMOLARES / 020 0425 s
CANINOS 0.125 s 0,08
INFERIORES : :
MOLARES 0255 016 s
INFERIORES 0.16 s 0.10 s

Si se irradian areas sin dientes, es posible que se generen imagenes con excesivo oscurecimiento en las areas donde falta el sujeto radiografico
irradiado. En estos casos, es necesario reducir el tiempo indicado en la tabla, aproximadamente 1/4.

Los mejores resultados se obtienen con un generador de alta frecuencia, con colimador rectangular y distancia foco-piel de 30 cm (consultar la tabla
especifica).

Para un mejor control de las distancias, se sugiere utilizar un dispositivo de centrado con separador fijo entre el anillo de centrado y el sensor.

Antes de utilizar el producto con un paciente, ejercitarse con el radiografico efectuando algunas tomas de prueba en objetos inanimados.

No superar la dosis especificada en la tabla.

VAN

Para limitar la radiacion para el paciente, utilizar solo generadores de rayos X cuya colimacién sea compatible con las dimensiones
del area sensible de la placa intraoral.
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4.3. REQUISITOS MINIMOS DE SISTEMA

Requisitos minimos de sistema

Sistemas operativos compatibles Microsof® Windows® 10 (Professional 64 bit) o 11
Procesador Intel Core 2 Duo / AMD Athlon X2 o superior
RAM 4 GB (8GB recomendados)

3D Video Card discreta o GPU integrada
1280 x 1024; 1344 x 768 o superior, 16 millones de colores

Tarjeta grafica

Configuracion de visualizacion

USB 2.0 o superior
5VDC, 400 mA (mediante USB)

Puerto

Alimentacién

Para mas detalles sobre los requisitos minimos y recomendados de los sistemas hardware y software relativos a los lugares de trabajo conectados
directamente con los dispositivos de referencia o afiadidos, consultar el anexo “Requisitos minimos y recomendados de sistema”.

El ordenador conectado al sensor (detector) debe estar aprobado por las autoridades locales: por ejemplo, certificado de seguridad de los equipos IT,
aprobacion NRTL, etc.

ES 27




NewTorm X-VS E

5. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

VAN

Esta seccion contiene un ejemplo de las placas de identificacion aplicadas en el producto.

No quitar las placas de identificacion suministradas con el producto y sus accesorios.

NewTom

Para una descripcion completa de los simbolos utilizados en las placas de identificacion, consultar el parrafo “Convenciones estilisticas”.

Posicion: aplicada directamente en el cable USB® del sensor.
Contenido:

* nombre y localidad del Fabricante

* nombre producto

* marca producto

* marcado CE

Posicion: aplicada en la maleta interna que contiene el sensor y en la parte inferior
del embalaje externo.

Contenido:

* nombre y direccidon domicilio social del Fabricante

direccion planta de fabricacion

nombre producto

referencia de tipo

ndmero de serie del sensor

datos de placa

marcas de aprobacion *
« fecha de fabricacion

.

.

Las placas de identificacion ilustradas en este parrafo solo tienen valor ilustrativo. Hacer siempre referencia a las placas efectivamente

aplicadas en el dispositivo.
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6. SOLUCION DE LOS PROBLEMAS

X-VS E

NewTom

PROBLEMA DETECTADO

POSIBLES CAUSAS

SOLUCIONES

Duda acerca de la funcionalidad del sensor.

Caida, impacto, duda general de mal

funcionamiento.

No utilizar el sensor en un paciente, probar
la adquisicion de una imagen radiografica
utilizando un objeto inanimado. Si la duda
sobre el mal funcionamiento persiste, no
utilizar el sensor y dirigirse al centro de
Asistencia Técnica.

Pérdida de la imagen.

Error del programa de gestion o del sistema
operativo del ordenador.

Se puede recuperar la Ultima imagen
adquirida descargandola nuevamente del
sensor a través de la ventana “

TWAIN® data source” (véase parrafo
“Recuperacion ultima imagen adquirida”
en el manual de uso de iCapture). No
apagar el ordenador ni desconectar la

interfaz del puerto UsB® de lo contrario, la
imagen se perdera definitivamente.

El dispositivo no se enciende.

Cable USB® no conectado.

Conectar el cable USB® a un puerto del
ordenador.

El dispositivo no se enciende.

Cable USB® o puerto USB® del ordenador
defectuoso.

Controlar el cable USB® y el puerto uss®
del ordenador con otro dispositivo, p. €. una
memoria de masa (Pen drive). Probar el
aparato en otro ordenador. Incluso sin
instalar el software, el testigo de estado
debe encenderse (amarillo intermitente).

El dispositivo no se enciende.

Dispositivo averiado.

No utilizar el sensor y dirigirse al centro de
Asistencia Técnica.

El dispositivo se enciende pero el testigo amarillo
permanece amarillo intermitente; en el ordenador aparece
un mensaje de error.

Cable USB de calidad
demasiado largo.

La longitud maxima para un cable USB
de optima calidad es de,
aproximadamente 4,5 m.

insuficiente o

Sustituir el cable USB; eliminar eventuales
prolongaciones; probar utilizando un HUB
alimentado en el ultimo tramo antes de la
conexion al dispositivo radiografico.

El dispositivo no es reconocido.

En el ordenador esta instalada una versiéon
de iCapture anterior a la introduccion del
sensor radiografico digital.

El dispositivo es reconocido a partir de la
version 2.2 de iCapture.

Cerrar iCapture e instalar una version
actualizada.

En el ordenador aparece el mensaje ERROR31.

Pérdida de datos de la imagen.

Inhabilitar el Processor Idle del menu de las
configuraciones avanzadas del dispositivo
(véase manual iCapture).

En el ordenador aparece un mensaje ERROR seguido de
un numero (diferente de 31).

Mal funcionamientos del sensor

Tomar nota del mensaje para informarlo al
personal técnico.

No utilizar el sensor y dirigirse al centro de
Asistencia Técnica.

La imagen es adquirida pero tiene una escasa gama de
tonos y/o produce un gran ruido.

Imagen sub-expuesta.

Utilizar un tiempo de exposicion mayor,
comprobar el correcto funcionamiento del
generador de rayos X.

La imagen es adquirida, pero aparece destefiida y poco
contrastada.

Imagen sobre-expuesta.

Utilizar un tiempo de exposicion menor,
controlar las configuraciones del generador
de rayos X.
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