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1 Introduccidn

Acaba de recibir el equipo de radiologia digital intraoral Opteo de nueva generacién, con conexiéon USB directa. Le
agradecemos la confianza que deposita en nosotros y esperamos que quede satisfecho con este producto.

Le aconsejamos que lea detenidamente este manual antes de la instalacion; el respeto de las precauciones de uso e
instalacion de este documento evita cualquier riesgo para pacientes y personal sanitario. Consérvelo cerca del
equipo para poder consultarlo posteriormente.

El captador utiliza un detector electrénico radiosensible (parte plana inferior del captador) que sustituye la pelicula
radiogréafica tradicional utilizada para obtener negativos radiolégicos intraorales. El captador detecta de forma
automatica los rayos X e inicia la obtencién de la imagen. La imagen obtenida se muestra casi instantdneamente en
la pantalla del ordenador al que va unido el captador. A continuacion, estas imagenes digitales se pueden ftratar,
analizar, guardar en forma de archivos e imprimir.

Se elimina la etapa de revelado de las peliculas convencionales, y con ella, los factores que influyen en la calidad de
la imagen, como el tipo de producto quimico y su fecha de caducidad, la temperatura de los bafios o el tiempo de
revelado.

El captador existe en dos tamafos. Segun el equipo que usted haya adquirido,
dispondra del captador de tamafio 1, 2 o de ambos:

e Con el captador de tamafio 1 obtendra la mayoria de radiografias
intraorales (periapicales e interproximales) en posicién vertical u
horizontal.

e El captador de tamario 2 facilita la obtencion de radiografias "bitewing"
en horizontal.

Las instrucciones y la informacién de este manual se refieren a los captadores de
ambos tamafos, excepto si uno de ellos se menciona especificamente. El tamafio
del captador viene indicado sobre el mismo captador.

1.1 Conformidad con las normas

Opteo es un equipo de clase lla, en el sentido de la Directiva Europea 93/42/CEE relativa al marcado CE. El equipo
Opteo cumple la norma médica EN/CEI60601-1.

En determinadas condiciones (consulte el apartado 1.3 "Precauciones de instalacién") es necesario que el resto de
componentes conectados al sistema (ordenador y dispositivos opcionales) también se ajuste a la norma CEI950
(EN60950) y que la instalacion se ajuste a la norma EN/CEI60601-1.

El captador intraoral esta dentro de una carcasa hermética y estanca (resistente a la inmersion).
No existen conexiones fisicas o eléctricas entre el equipo Opteo y el generador de rayos X.

1.2 Alimentacion

El captador Opteo recibe la alimentacion directamente por del cable USB que lo une al ordenador.
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1.3 Precauciones de instalacion

Como el captador intraoral se situa en el entorno del paciente (a menos de 1,5 m / 4.9 pies del paciente),
es muy importante que el ordenador se ajuste a la norma EN/CEI60601-1, o que toda la instalacion con
ordenador incluido se adecue a la norma EN/CEI60601-1-1. Cuando la instalacion cumpla la norma
EN/CEI60601-1, podra conectar el captador al ordenador sin precauciones adicionales.

Si el ordenador no se sitia en el entorno del paciente y no cumple la norma EN/CEI60601-1, es
fundamental colocar el captador en un envoltorio aislante.

El captador Opteo es un dispositivo médico eléctrico que requiere precauciones especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética. Observe las recomendaciones de este manual durante la puesta en
servicio y el uso del equipo.

A El uso de cables o accesorios que no sean los especificados en este manual puede acarrear el aumento
de emisiones o la disminucion de la inmunidad del captador Opteo.

1.4 Responsabilidad y operadores

Instalador: la instalacion del equipo requiere conocimientos informaticos de hardware y software. Para la instalacién
del hardware y software, siga las instrucciones y recomendaciones del capitulo de instalacion.
Usuario: el equipo debe ser utilizado por un médico dentista.

El usuario no abrira el captador bajo ningun concepto. El fabricante es el Unico autorizado a abrir el
captador y a repararlo. Devuelva el material al distribuidor en caso de disfuncion y/o si la documentacion
que posee no contiene la informacién necesaria para el mantenimiento (autorizado) del dispositivo
defectuoso.

A Esta prohibida cualquier modificacion del dispositivo Opteo. Cualquier reparacion de este mismo

dispositivo debera ser realizada exclusivamente por el personal OWANDY RADIOLOGY.

El fabricante no se hara responsable de lo siguiente:

e intervenciones o reparaciones efectuadas por personas no autorizadas por el fabricante o distribuidor y
excluidas de las intervenciones permitidas.

e uso del equipo con una instalacion que no se ajuste a las normas y decretos aplicables, especialmente en
los casos de no conformidad a la norma EN/CEI60601-1-1 relativa a las reglas de seguridad para sistemas
electromédicos. Asegurese de que la instalacion del equipamiento se ajusta a la legislacién vigente.

e cualquier uso que no sea el previsto en este manual (uso del equipo en condiciones normales de uso y
conforme a su finalidad original).

1.5 Condiciones y entorno

Transporte, conservacion, entorno: el equipo se entrega en un envoltorio que garantiza su seguridad (proteccion
contra golpes fisicos y envoltorio antiestatico). Debe conservarse respetando las siguientes condiciones:

Temperatura ambiente: -10°C a +70°C / 14°F a 158°F
Humedad relativa: <95% sin condensacion
Presion atmosférica: 500hPa a 1060hPa

Funcionamiento: segun la norma de seguridad internacional EN/CEI601-1 (seccion 2), el equipo ha sido disefiado
para respetar las siguientes condiciones de funcionamiento, en uso normal:

Temperatura ambiente: +10°C a +40°C / 50°F a 104°F
Humedad relativa: 30% a 75%
Presion atmosférica: 700hPa a 1060hPa

Envoltorio del material en caso de devolucion al distribuidor: si la devolucion al distribuidor fuera necesaria,
tenga la precaucién de envolver el equipo de captador y unidad en su envoltorio original tras haberlo limpiado
cuidadosamente.

Pérdida de la documentacion: todos los equipos se entregan con su documentacion. En caso de pérdida de esa
documentacion, contacte con el distribuidor para obtener una de recambio.
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1.6 Simbolos de marcado y etiquetado

Estos simbolos, que se utilizan en las etiquetas de los productos, le informan de la conformidad a las normas y de
las especificaciones técnicas del componente.

Equipamiento del tipo BF, EN/CEI 60-601-

= Corriente continua.
1, anexos | y Il

El marcado CE cerpflca_ que este Informacion importante: siga las
producto cumple la Directiva Europea instrucciones de este manual
0051 g3/42 CEE. ' :

Referencia del producto
Fecha de fabricacién

[REF] [SN]

Numero de serie del producto

Norma de estanquidad del captador,
normativa EN/CEI 60529.

|P x 7 s Condiciones de conservacion: limitacion de
o6lo la parte del captador que se temperatura
introduce en la boca se ajusta a esta
norma.
% Condiciones de conservacion: limitacion Condiciones de conservacion: limitacion de
AAN de humedad relativa presion atmosférica.

QD= 1A=

X

Equipamiento objeto de recogida selectiva conforme a la Directiva 2002/96/EC sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
(RAEE) y al Decreto 2005-829 del 20 julio de 2005 relativo a la composicion de equipamientos eléctricos y electrénicos y a la
eliminacion de los residuos procedentes de estos equipamientos (Francia).

2 Contenido

El equipo Opteo esta compuesto por los siguientes elementos (ilustraciones no contractuales):

Y

f

|

h

1 soporte mural para captador, autoadhesivo

Un captador Opteo - tamafio 1 o tamafio 2
(cable de 3m /9.9 pies)

[ QJuTandv 94

T
s
R

- '\
o /\\::/
Kit de posicionador metalico Conjunto tutorial de posicionadores de pléstico
(disponible de fabrica para el captador de tamafio 1) (disponible de fabrica para el captador de tamafio 2)

Una bolsa de protecciones higiénicas desechables Un CD-ROM de instalacion de O.S.P.

de uso Unico (compatibles con los captadores de tamafio 1y 2) (controladores/herramienttas de diagnéstico)
Un CD-ROM con los archivos de instalacion del captador

Un manual - Una ficha de control de preparaciéon
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3 Instalacion
3.1 Precauciones

pise o pase ruedas por encima del cable. Para desenchufar el cable USB, no tire directamente de él sino

El equipo debe manipularse con cuidado tratando de no retorcer, estirar ni doblar el cable de conexién. No
yi j \ del conector.

Para evitar interferencias en la imagen, no utilice el sistema en presencia de campos magnéticos potentes
y evite la proximidad de fuentes de radiacion electrostatica.

ijh Consulte el apartado 1.3 "Precauciones de instalacion" para asegurarse de que la instalacién se ajusta a

las normas.

Instale su programa de imagen antes de instalar el equipo, los controladores y aplicaciones de O.S.P. y los archivos
de instalacion del captador.

3.1.1  Requisitos minimos recomendados

Los sistemas informaticos que no cumplan los requisitos minimos pueden dificultar el funcionamiento o la
puesta en marcha del equipo de captador. Compruebe las especificaciones del ordenador u ordenadores
antes de la instalacion.

Sistema operativo Windows XP SP2, Vista o Seven (32 y 64 bits)
Ordenador Marcado CE-CEI950

Placa base Circuito integrado auxiliar y procesador Intel 1,4GHz
Puerto USB USB 2.0 High-Speed

Tarjeta grafica 64 Mb

Monitor Gran resolucion 1024 x 768 (15 pulgadas)

Memoria RAM 256 Mb

Disco duro 10 Gb

Reproductor de CD-ROM 24x

Copia de seguridad Disco externo/extraible, sistema Zip o Jaz, CD-ROM/DVD...
Impresora Laser, inyeccion de tinta, térmica

Teclado y raton

En el ordenador destinado a la Equipo Opteo con los controladores correspondientes
obtencion Programa de imagen

Generador de rayos X con temporizador electrénico

Si el ordenador no dispone de puertos USB 2.0, éstos pueden afadirse en forma de tarjetas PCl / PCI express
(ordenador de sobremesa) o PCMCIA (ordenador portatil). Si los puertos USB no suministran suficiente energia,
utilice una unidad de distribucién que disponga de una fuente de alimentacion propia. Si las tarjetas PCMCIA no
suministran suficiente energia, su fuente de alimentacion debe ser externa o deben estar conectadas a un hub USB
con alimentacién propia. Consulte con un técnico informatico para mas informacion.

3.1.2 Recomendaciones fisicas

El ordenador y la pantalla con los que se utilizaran el captador y la unidad se sitian por lo general cerca del asiento,
dentro del campo visual del dentista, para favorecer su uso inmediato. También tenga en cuenta el campo visual del
paciente para poder comentar la informacion radioldgica con él/ella.

La pantalla debe colocarse de forma que se eviten los reflejos o la iluminacién directa que dificulten la observacion
de las radiografias. La pantalla debe configurarse (contraste y brillo) de manera que se aprecie la gama mas amplia
de grises en la imagen.
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El generador de rayos X influye mucho en la calidad de las radiografias obtenidas. El equipo es compatible con
generadores de alta frecuencia o convencionales. El generador debe tener un temporizador electrénico (para
programar tiempos cortos con precision) y emitir una dosis suficiente para obtener una buena calidad de imagen
(con una gama de grises conveniente). Compruebe que su generador no esté desgastado, en cuyo caso la dosis
emitida seria insuficiente y podria afectar la calidad de la imagen obtenida. La energia emitida por un generador
disminuye con el tiempo, ante la duda, solicite a un técnico cualificado que compruebe su generador. Compruebe
también la estabilidad de la cabeza del generador, cualquier movimiento provocaria un desenfoque cinético en la
imagen obtenida.

3.2 Instalacion del equipamiento

3.2.1 Conexiones

El captador Opteo estd directamente integrado con un cable de conexion USB, que lo une directamente al
ordenador. Si la distancia entre el captador y el ordenador es superior a los 3 m / 9.8 pies que mide el cable USB,
puede anadir cables USB conectados entre ellos a un hub USB con fuente de alimentacion externa.

@—--. &"‘-J.

Conexién sin hub USB Conexioén con hub USB con alimentacion propia

Compruebe que el puerto USB del ordenador es preferentemente un puerto USB 2.0. Utilice solamente
cables y hubs USB 2.0 con puertos USB 2.0 y compruebe que el hub USB se le ha proporcionado con
alimentacion externa (no utilice un hub USB alimentado por cable USB). Cada cable USB no puede
superar los 3 m / 9.8 pies de longitud. El equipo es compatible con puertos USB 1.1 pero con menor
velocidad de transmision de la imagen.

Puede conectar o desconectar el cable USB en caliente sin tener que apagar el ordenador (cuando esta enchufado a
la red eléctrica).

Compruebe que el captador esté bien enchufado: si la barra de herramientas del captador aparece en verde
después de sacar el captador de su soporte, significa que esta bien alimentado.

3.2.2 Soporte del captador

El captador puede colocarse en su soporte autoadhesivo, proporcionado con el equipo. El
soporte es compatible con los captadores de tamafio 1 o 2. Este soporte puede instalarse
en cualquier tipo de superficie plana: superficie de trabajo, pared, en una parte del sillén. El
captador se inserta en la horquilla del soporte dejando salir el cable sin dificultad.

No fije el soporte mural al revés o en horizontal, el captador podria caer al suelo
y estropearse.
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3.3 Instalacion del software

Instale el programa de imagen QuickVision Owandy (o de terceros) y controle que funciona correctamente antes de
instalar el equipo y sus controladores. Consulte el manual del programa para las instrucciones de instalacion.

Es necesario disponer de los derechos de administrador para instalar y utilizar el programa informatico y
el equipamiento. Consulte con el técnico informatico para crear una cuenta de usuario apropiada.

3.3.1 Instalacién de los controladores

Los controladores Opteo solamente son compatibles con los sistemas operativos Windows XP (service
pack 2 o posterior), Windows Vista y Windows Seven - 32 y 64 bits.

Instalacion automética: inserte el CD-ROM de O.S.P. en el reproductor de CD-ROM. La interfaz se iniciara
automaticamente y le guiara a través de las fases de instalacion. Consulte la ayuda de Windows si el CD-ROM no se
reproduce automaticamente.

1. Seleccione el idioma deseado en la pantalla principal. Las pestafias de la parte superior remiten a las
distintas paginas del sitio Web de OWANDY RADIOLOGY vy le proporcionan mas informacién acerca de
OWANDY RADIOLOGY.

Seleccione "USB" en el menu que aparece en pantalla.

Conecte el cable USB a la unidad de conexioén y al puerto USB 2.0 del ordenador. Windows detectara la

unidad automaticamente.

4. Cancele la ventana del asistente "Agregar hardware" que aparecerd, y haga clic en "Haga clic aqui" en la
ventana del instalador de O.S.P.

5. En la nueva ventana, confirme la ubicacién de los controladores que se muestra haciendo clic en "Instalar".
Esa ubicacion debe coincidir con el directorio de los controladores del CD-ROM de O.S.P. Los archivos de
los controladores se copiaran en el disco duro.

6. Haga clic en "Continuar" en la ventana de advertencia "Instalacion de hardware" que aparecera en pantalla.

7. Una ventana de confirmacion aparecera tras copiar los archivos, que le confirmara la correcta instalacion de
los controladores con el mensaje "Opteo V2 USB: Instalado". Haga clic en "Aceptar" para cerrar esa
ventana.

8. Seguidamente, continte con la instalacién de O.S.P. consultando el apartado "3.3.2 Instalacién de O.S.P.".

wn

Instalacién manual: también puede instalar manualmente los controladores utilizando el "Asistente para nuevo
hardware encontrado" de Windows. Para hacerlo:

1. Conecte la unidad de conexién al puerto USB 2.0 del ordenador. Windows detectara automaticamente su
equipo y mostrara la ventana del "Asistente para nuevo hardware encontrado".

2. Si el asistente le pregunta si desea que Windows se conecte a Windows Update, seleccione "No por el
momento" y haga clic en "Siguiente". Es posible que esta ventana no aparezca en funcion de la version de
Windows.

3. El asistente le informara de que ha detectado el equipo "Opteo V2 USB". Seleccione "Instalar desde una
lista o ubicacion especifica", después haga clic en "Siguiente" tras haber comprobado que el CD-ROM de
O.S.P. esta insertado en el reproductor de CD-ROM.

4. Seleccione "No buscar. Seleccionaré el controlador que se va a instalar" y haga clic en "Siguiente".

5. Haga clic en "Utilizar disco" de la lista que aparece. Si la ventana con esa lista no se aparece, haga clic en
"Mostrar todos los dispositivos" y haga clic en el boton "Utilizar disco".

6. La siguiente ventana le permitird explorar el disco hasta el directorio que contiene los archivos necesarios;
haga clic en "Examinar".
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10.

11.

Explore el CD-ROM hasta el directorio  [issitant Hateriel detects
"\drivers\WI N_2000_XP\OWandy USB“; ese directorio Choisissez le pilote de périphérique 3 installer pour ce matériel. ~
contiene el archivo "ow_usb.inf". Haga clic en "Abrir" para
seleccionar ese directorio. Sélectionne: le fabricant et le modale de volre périphérique matériel ot cliquez sur Suivant.
La ventana anterior muestra la ubicacion de los archivos que 2 sy il ot e vk, k3 s Do
se instalaran: "E:\drivers\WIN_2000_XP\OWandy USB" (E:
representa la letra de su reproductor de CD-ROM, ésta p—

puede variar segun la configuracion de su ordenador). Haga Opteo V2 USB
clic en "Aceptar" para iniciar la instalacion.

Los controladores "Opteo V2 USB" se mostraran en la lista
(ver esquema contiguo); haga clic en "Siguiente". 4 Copiteia g 4 doné rumidenen |
Haga clic en "Continuar" en la ventana de advertencia

"Instalacién de hardware" que aparecera en pantalla.
qutL'JItitmo, haga clic en "Finalizar" en la ultima ventana del < Bécédent |_Suvans ] [_Annuer
asistente.

[¥] Afficher les matériels compatibles

El equipo "Opteo V2 USB" se instala en "Controladoras de bus serie universal" dentro de "Administrador de
dispositivos". Para acceder a esa ubicacion haga clic con el botén secundario del ratén encima del icono "Mi PC",
seleccione "Administrar” en el menu desplegable. En la ventana que aparece en pantalla seleccione "Administrador
de dispositivos".

3.3.2 Instalaciéon de O.S.P.

Instalacion automatica: se sugiere la instalacion de las aplicaciones de O.S.P. inmediatamente después de la
instalacion de los controladores. Consulte el proceso siguiente.

1.
2.
3

Seleccione el idioma deseado en la ventana que aparece en pantalla y haga clic en "Siguiente".

En la ventana de bienvenida haga clic en "Siguiente".

Seleccione la carpeta de destino (carpeta donde se instalara el programa) haciendo clic en "Examinar" y
explorando el equipo hasta la carpeta deseada. Si utiliza el programa de imagen QuickVision, seleccione la
carpeta donde instalé QuickVision (que se muestra de forma predeterminada). Tras seleccionar la carpeta
de destino, haga clic en "Siguiente".

Haga clic en "Instalar" para iniciar la copia de los archivos.

Tras copiar los archivos, seleccione "Opteo V2 USB" en la lista que aparecera en pantalla y haga clic en
"Aceptar".

Una ventana le informara de que la instalacion se ha realizado con éxito, ciérrela haciendo clic en
"Finalizar".

La ultima ventana indica la ubicacién de las aplicaciones de O.S.P.; cierre esa ventana haciendo clic en la
cruz roja de la ventana (parte superior derecha).

Cierre la ventana principal del instalador de O.S.P. si todavia permaneciera abierta.

Instalacién manual: si ha instalado los controladores manualmente, inicie la instalacién manual de las aplicaciones
de O.S.P.:

PoN=

Inserte el CD-ROM de O.S.P. en el reproductor de CD-ROM.

Explore el CD-ROM de O.S.P. hasta el directorio "\setups\CMOS_XRAYS_BOX_W2000_WXP".
Ejecute "setup.exe".

Consulte la instalaciéon automatica de O.S.P. arriba indicada.
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3.3.3 Archivos de instalacion del captador
f Cada equipo viene con su propio CD-ROM de instalacion del captador; el nimero de serie del captador

esta inscrito sobre el CD-ROM vy la unidad de conexion. No se puede utilizar el mismo CD-ROM para
instalar varios captadores; cada captador requiere su propio CD-ROM.

Antes de utilizar los archivos de instalacion del captador, compruebe que:
e Los controladores del equipo estén instalados.
e El programa de imagen no esté iniciado.

Inserte el CD-ROM de instalacion del captador, se abrira una ventana y los archivos se copiaran en el disco duro.
Cierre la ventada de copia de los archivos pulsando una tecla del teclado cuando el programa se lo solicite tras
copiar los archivos.

3.3.4 Actualizacion de O.S.P.
Si tiene que actualizar su O.S.P.:

Inserte el CD-ROM de O.S.P.

Explore el CD-ROM hasta el directorio "\setups\CMOS_XRAYS_BOX_W2000_WXP".
Ejecute "setup.exe".

Haga clic en "Instalar o Reparar" y siga las instrucciones de la pantalla.

ball i A

3.4 Configuracién del programa de imagen Owandy

Para poder utilizar el equipo con el programa de imagen QuickVision de Owandy, debera configurar el equipo.

1. Inicie el programa de imagen (haga doble clic en el icono del escritorio o siga la ruta Inicio/Todos los
programas/QuickVision).

2. Haga clic en el boton "Configuracion captador” de la pantalla principal.

3. Enlaventana que aparece, seleccione "OWANDY DSX & Krystal-X" en el apartado "Sensor intra oral".

e
CONFIGURATION RADIOS et IMAGERIE 4
Cheming des fichiers
@ Radios | C:AJULIEWA
Archives radios A\
Images couleur | C:MJULIEWY.
Archives images |A:y
Panoramiqus numérique Non irstalléfs)
Radi él Capts r— -
+ ados umériques. - Caplewr 7 ugNDY DS & Kystals Coriligure .

4. Haga clic en "Configuracion” en la parte derecha del menu.
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| CONFIGURATIO En la ventana de configuracion:
[ Ok Annuler i
Model
odele \E ~
WA b T &
<« Seleccione el tipo "USB".
| ‘ & OPTEOVZ  ONE &D)]

<« Seleccione el equipo "OPTEO V2".

& X |
- Visteo " Opteo
Ll
¥~T " Krystal-X Easy- 520 |
USE @ — I
'S\_ ¢ DSXE00-522 ¢ DSX800-521 |
n I
Ot Krystabk-5008502 ¢ DSX730Evo3-501
S ¢ DSX730V1-100  D3X730V3-104 |
" DEX7I0V2-100 ¢ DSX7I0Y3Evo1&2-103 I
 UPIX-102 I
I
Barre d'outi
arreg outlls |— |— .
Activation pendant. |3 —{ rminutes [ | ) . ..
CamfpeitEent P = <« Configure el tiempo de actividad de la

unidad (5 min. de forma predeterminada).

¥ Date etheure dans limage i ————
Taille texte | ——— '—

[¥ Exposition dans image . .
| <« Configure el formato y el tamafio de la

Traitemerts A= il H 3
Himao l.\lj m _ﬁ' fecha .y.r]ora y Iog parametros.d.e
. i| exposicion de la imagen adquirida.
® Radiofilm " Mode test

<« Seleccione el procesado de imagen (*).
<« Configure los programas Owandy (**).

w1.1.9.28-Dllvw1.1.47 - USB Software: 0.0 - Protocal: 0.0 - Logic: 0 ]

(*) Cuando la opcién "Contraste radiografia" esta activada, el contraste depende del tiempo de exposicion. Ajuste
la dosis de rayos X en el generador para obtener una radiografia de buena calidad.

(*) Cuando selecciona la opcién "Contraste automatico", el contraste es constante. Los errores de exposicion se
corrigen automaticamente, lo que hace que aparezca ruido en las imagenes mal expuestas.

En ambos casos, la regleta de exposicion (azul/verde/rojo) ayuda a determinar una buena exposicion para las
imagenes.

(**) Esta opcion solo aparece cuando el captador se utiliza con determinados programas Owandy; sirve para
ajustar el grado de nitidez o la resolucién para cada imagen obtenida.

5. Haga clic en "OK" para confirmar su eleccién.

6. A continuacion, haga clic en el botén "Guardar" @ (QuickVision 3) o en el botdn "Aceptar" (QuickVision
4) para confirmar la configuracion.

El uso del equipo es idéntico al uso del programa Owandy XIO StandAlone descrito mas abajo.

3.5 Uso compartido de captador y unidad entre varios ordenadores

El uso compartido del captador sirve para compartir sucesivamente uno o varios captadores en una consulta con
varios sillones. Se recomienda conectar en red los distintos ordenadores para facilitar el almacenamiento
centralizado y el uso compartido de imagenes.

Cada ordenador debe estar provisto de un puerto USB para poder conectar faciimente la unidad. Windows
reconocera automaticamente el equipo al conectarlo y quedara listo de inmediato para la obtencion de imagenes.

Para compartir un equipo entre varios ordenadores, hay que instalar previamente el programa para la obtencion de
imagenes, los controladores, las aplicaciones de O.S.P. y los archivos de instalaciéon del captador, en todos los
ordenadores con los que se utilizara Opteo.
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4.1 Precauciones

Compruebe que la parte activa (la superficie plana) del captador esta orientada hacia el generador de
rayos X. La superficie activa del captador se diferencia por el marco. El reverso del captador (abombado)
no responde a los rayos X y no produce ninguna imagen en la pantalla.

pise o pase ruedas por encima del cable. Tenga cuidado de no estirar el cable cuando retire la proteccién
higiénica.

f El equipo debe manipularse con cuidado tratando de no retorcer, estirar ni doblar el cable de conexién. No

No tire directamente del cable, utilice el enchufe del conector para desenchufar el cable USB.

Aunque el captador sea resistente a los golpes, se recomienda encarecidamente evitar que caiga al suelo.
Si cualquier golpe fisico sobreviniera excepcionalmente, péongase en contacto con el distribuidor y no

A intervenga personalmente.

A No solicite al paciente que muerda el captador o el cable.

A El uso de un teléfono mévil o un aparato de comunicacién RF a proximidad del captador Opteo puede
afectar el funcionamiento de este ultimo.

4.2 Caracteristicas del captador

421 Captador

La zona sensible del captador esta delimitada con una linea horizontal; la zona situada por debajo de esta linea no
es sensible a los rayos X. Durante el posicionamiento del captador dentro de la boca, asegurese de que esta zona
esta orientada hacia la fuente de radiacion y toda la zona sensible recibe radiacion.

Superficie activa Carcasa posterior del captador: superficie inactiva

4.2.2 Activacion del captador

El captador se desconecta automaticamente tras un margen de tiempo que
puede configurarse desde la ventana de configuracion (consulte "3.4
Configuracion del programa de imagen Owandy", de modo predeterminado
ese margen es de 5 minutos). Entonces, la barra de herramientas del
captador aparece en rojo.

Para activar fisicamente el captador, basta con sacarlo del soporte y/o
sacudirlo con cuidado. Opteo esta equipado con un sensor de gravedad
que detectara este movimiento y activara el sistema electronico que lleva
integrado. La sensibilidad del sensor de gravedad esta programada para
que el captador intra oral Opteo no se active errébneamente por un
movimiento fortuito.

sujeta el captador por ambos lados de la carcasa y no por el
cable, para evitar cualquier dafo en el cableado o cualquier

j Cuando el captador se active fisicamente, asegurese de que
caida y consiguiente desperfecto.
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4.3 Uso del programa Owandy XIO StandAlone

4.3.1 Modo de funcionamiento

El equipo del captador puede funcionar segun dos métodos:
e A través del protocolo Twain (para escaneres): para ello hay que seleccionar "Owandy Intra Oral X-rays..."
en el apartado de adquisicion TWAIN del programa de tratamiento de imagen. A continuacion, inicie la
obtencion TWAIN; la interfaz es idéntica a la del modo auténomo descrito abajo.

e En modo auténomo: el programa auténomo puede iniciarse con el icono ¥Q (en el escritorio de
Windows) o iniciando un programa Owandy. El programa residente en memoria permite utilizar el captador
al margen de un programa informatico. Si se obtiene una radiografia sin que ningun programa esté listo
para recibirla, el programa residente muestra la imagen en la pantalla durante unos segundos y la guarda
en el directorio "C:\Program Files\OWANDY\OSP - XRAYS BOX STANDALONE\StandAlone\Data" del
disco duro. Aparece un icono con apariencia de captador en la barra de tareas de Windows, al lado del
reloj. Su color indica el estado del captador:

j & 1023 Rojo: el captador esta inactivo
j 023 Amarillo: el captador se esté inicializando
j & 1023 Verde: el captador esta listo para la obtencion

4.3.2 Barra de herramientas del captador

Si hace clic con el boton secundario en el icono del captador de la barra de tareas, aparecera la barra de
herramientas del captador. El color de la barra de herramientas del captador indica su estado:

i?w.—a Rojo: el captador estéa inactivo

rﬁ o “] Amarillo: el captador se esta inicializando

FM Verde: el captador esta listo para la obtencion

Opciones de la barra de herramientas del captador:

<« Orientacion del captador (vertical u horizontal), haga doble clic en el icono para cambiar
la orientacion del captador.

<« Activar/desactivar el captador.

<« Seleccion del captador que desea activar (en caso de uso simultaneo de un captador de
talla 1 y de un captador de talla 2 en el mismo ordenador).

<« Insertar el icono de la barra de herramientas en la barra de tareas.

captador aparece en rojo.

f El captador entra en fase de inactividad tras varios minutos sin usarlo; la barra de herramientas del
Antes de cada obtencion, compruebe que la barra de herramientas del captador aparece en verde.
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4.3.3 Menu de configuraciéon

Haga clic con el botén secundario en el icono del captador de la barra de tareas o en la barra de herramientas del
captador para visualizar el menu de configuracion:

Captador intraoral

Muestra la barra de herramientas del captador.

Iniciar con el arranque de Windows

Cuando esta seleccionado, el programa StandAlone se iniciara
cada vez que inicie su ordenador.

Configuracion

Muestra el menu de configuracion (consulte "3.4 Configuracion del
programa de imagen Owandy").

Mostrar las nuevas imagenes
mientras

Configura el tiempo durante el que se muestra la imagen.

Iméagenes en espera

Sirve para visualizar las imagenes en espera de ser transmitidas.
Si no se han obtenido imagenes, esta opcién no aparece.

Salir

Cierra el programa residente. Atencion: no podra realizar mas
obtenciones hasta que el programa residente no vuelva a
reiniciarse.

4.3.4 Interfaz de transmisién de imagenes

Annuler

2013_09_18_15_02_22tif

Previsualisation

Effacer

Effacer &la
: lecture

Opciones de la interfaz de transmision de imagenes:

Visualizacion de la imagen

Cuando se selecciona una imagen, su fondo se vuelve gris.

Boton "Cargar”

Transmite la imagen seleccionada hacia la aplicacion.

Boton "Cancelar"

Cancela la seleccion de imagenes y prepara la barra de herramientas
para una nueva obtencion (si esta dentro de un programa).

Botén "Previsualizar"

Muestra la imagen seleccionada en modo pantalla completa.

Botén "Email"

Abre un nuevo correo electrénico y adjunta la imagen mediante un
archivo zip.

Botén "Borrar"

Elimina la imagen seleccionada.

Opcién "Borrar lo cargado”

Elimina la imagen de la lista una vez transmitida hacia un programa.
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4.4 Obtencién de una imagen

441 Procedimiento de obtencién
La obtencién de una imagen consta de varias etapas:

1.

Antes de poder obtener una imagen con el captador, tiene que haber iniciado el ordenador conectado al
aparato y el programa de imagen tiene que estar abierto. Compruebe que aparezca en verde la barra de
herramientas del captador o el icono del captador de la barra de tareas.

Programe los distintos parametros (tiempo de exposicion, etc.) en el generador de rayos X (consulte "4.5
Tiempos de exposicion" para mas informacion).

Coloque una proteccion higiénica en el captador pensando en proteger también un trozo del cable
suficientemente largo.

La unidad viene con un juego de posicionadores para situar el captador en las distintas partes de la boca;
se recomienda su uso para orientar el captador perpendicularmente al haz de rayos X.

El captador puede asimismo colocarse manualmente, mantenido por el paciente como con las peliculas
convencionales. Este método puede resultar necesario para nifios y nifias que tengan una cavidad bucal
pequefia. Coloque el captador dentro de la boca, detras del diente que desea radiografiar. Si no utiliza el
posicionador, un rollo de algoddn puede resultar Util para situar el captador paralelo al diente.

Oriente la superficie sensible del captador (superficie plana) hacia el generador; por la cara opuesta, el
captador no puede obtener imagenes.

Coloque el generador de manera que cubra toda la superficie activa del captador. Se recomienda
fehacientemente la técnica paralela. El uso de posicionadores permite situar correctamente el generador
con la ayuda del anillo de posicionamiento.

Active el generador. La barra de herramientas aparece en amarillo para indicar el procesamiento y la
transmisién de la imagen obtenida. Una vez tratada la imagen, ésta aparece en el programa de imagen y la
barra de herramientas del captador aparece en verde, preparada para una nueva obtencion.

4.4.2 Funciones de los programas de imagen
En la imagen obtenida aparece un tanto por ciento de exposicion:

0 a 80% - la imagen se ha subexpuesto, la dosis de rayos X es insuficiente; aumente la dosis de rayos X
desde el generador.

80 a 120% - la imagen se ha expuesto correctamente

120% a 200% - la imagen se ha sobreexpuesto, la dosis de rayos X es demasiado intensa; disminuya la
dosis de rayos X desde el generador.

Cuando la imagen se visualiza en el programa QuickVision Owandy, aparece una barra de color en la parte superior
de la imagen, es la regleta de exposicion. Esta funcién solo existe en el programa de imagen Owandy.

I 180671072005 F 022
[ ]

\

El cursor blanco que aparece en esta regleta indica el grado de exposicion de la imagen:

Si el cursor se encuentra en el color verde, la imagen se ha expuesto correctamente.

Si el cursor se encuentra en el color rojo, la imagen se ha sobreexpuesto; reduzca el tiempo de exposicion
en el generador.

Si el cursor se encuentra en el color rojo, la imagen se ha subexpuesto; aumente el tiempo de exposicion
en el generador.
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4.5 Tiempos de exposicion

Tiempos de exposicion recomendados en segundos para generadores de rayos X OWANDY RADIOLOGY:

Descripcion (Corriente/Voltios)

Owandy-RX (6mA / 60-65-70KV)

Tablas de tiempo de exposicion Pediatria Adulto
Incisivo / canino inferior 0.04 - 0.06 0.06 - 0.12
Premolar inferior 0.05-0.07 0.07 -0.13
Molar inferior 0.06 -0.10 0.08 - 0.17
Incisivo / canino superior 0.04 — 0.06 0.06 - 0.12
Premolar superior 0.05-0.07 0.07 -0.13
Molar superior 0.07-0.11 0.11 -0.22

Tabla de dosis equivalentes recividas por el paciente, en mGy:
Owandy-RX (6mA / 60-65-70KV)

Descripcion (Corriente/Voltios)

Tablas de tiempo de exposicion Pediatria Adulto
Incisivo / canino inferior 0.21-0.65 0.33-1.04
Premolar inferior 0.25-0.78 0.37 -1.31
Molar inferior 0.33-1.04 0.62 —1.57
Incisivo / canino superior 0.21-0.65 0.33-1.04
Premolar superior 0.25-0.78 0.37 -1.31
Molar superior 0.41-1.31 0.62 - 1.96

Condiciones de referencia:

e  Paciente adulto, hombre joven o mujer de talla mediana
e Distancia entre foco y captador 250 mm / 9.8 pulgadas
e  Filtracion total (inherente) equivalente 2 mm / 0.08 pulgadas Al

Los valores indicados en la tabla superior pueden variar considerablemente de un generador a otro. Corresponde a
cada usuario el graduar esas dosis antes del uso.

Si una imagen se ha sub o sobreexpuesto, podra corregirse posteriormente gracias al programa de imagen

(contraste, brillo, etc.) que permite mejorar la visualizacion.

En la tabla inferior puede anotar los tiempos de exposicion especificos de su generador:

Tablas de tiempo de exposicion

Pediatria

Adulto

Incisivo / canino inferior

Premolar inferior

Molar inferior

Incisivo / canino superior

Premolar superior

Molar superior

Si desea obtener informacion complementaria sobre las imagenes radiolégicas pediatricas, puede consultar:

e (1) the Image Gently Back to Basics campaign materials:
http://pedrad.org/associations/536/ig/Procedures/DigitalRadiography/EducationalMaterials.aspx,

e (2) the FDA Pediatric X-ray Imaging webpage:
http://www.fda.gov/Radiation-
EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/ucm298899.htm
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5 Higiene y mantenimiento

5.1 Higiene y desinfeccién

5.1.1 Conector USB
El conector no requiere ningun mantenimiento especifico, limpielo con un trapo y un detergente no abrasivo.

5.1.2 Captador

Para evitar el contagio entre pacientes, es imprescindible utilizar las protecciones higiénicas de uso Unico
(homologadas por la FDA en EE UU, homologadas CE en Europa). Las protecciones higiénicas adaptadas a su
region se entregan con cada sistema.

Antes de cada uso en un paciente, deseche la proteccion usada y desinfecte el captador siguiendo el proceso de
desinfeccién de alto nivel (consulte "5.2 Procedimiento de limpieza y desinfeccion recomendado”). Coloque una
proteccién nueva en el captador para cada paciente. Le aconsejamos que deseche las protecciones higiénicas
usadas junto con los residuos biolégicamente peligrosos de la consulta.

Protecciones homologadas en Norteamérica: protecciones para captadores radiolégicos BANTA HEALTHCARE o
TIDI PRODUCTS, protecciones STERI-SHIELD PRODUCTS RS.

A No estire el cable para retirar la proteccion usada.

5.1.3 Cables

El cable puede limpiarse con precaucion usando una toallita desinfectante. Sujete el captador con una mano y pase
la toallita desinfectante con la otra desde el extremo del captador sin dar tirones a lo largo de los primeros 20 cm / 8
pulgadas del cable; acto seguido limpie el resto del cable por segmentos de 20-30 cm / 8-12 pulgadas tratando de no
presionar el cable, deslice la toallita suavemente.

5.1.4 Posicionadores

Los posicionadores proporcionados con el sistema deben recubrirse junto con el captador con la proteccion
higiénica.

A No estire el cable para soltar el captador del posicionador.

Su limpieza y desinfeccion siguen el mismo proceso que el del captador (consulte "5.2 Procedimiento de limpieza y
desinfeccion recomendado”). Pueden esterilizarse, con autoclave (esterilizador al vapor, agua destilada, 134°C /
273°F, 3bar, 4min.) o en frio (consulte las instrucciones del producto). Resisten una temperatura maxima de 145°C /
293°F.

Un posicionador defectuoso puede desecharse con los residuos normales.
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5.2 Procedimiento de limpieza y desinfeccion recomendado

Retire la proteccion higiénica (deséchela de forma apropiada junto con los residuos
contaminados). Limpie completamente el captador para eliminar cualquier residuo
visible. Si es necesario aclarelo con abundante agua. Acto seguido sumerja el captador
en el producto desinfectante.

Sumerja unicamente el captador y la cabeza del posicionador o del cable de
conexion del captador en el desinfectante durante 15 min.; nunca sumerja el
conector de la unidad del posicionador o del cable de conexion del captador
en el liquido.

Durante la inmersion, cepille las piezas sumergidas con un cepillo suave.
Seguidamente, enjuague con abundante agua fria el captador y el posicionador o el “5-\\
cable de conexion del captador. )

No introduzca el captador en un esterilizador o un autoclave, las altas temperaturas y la presién excesiva
estropearian gravemente los componentes electronicos del captador y de los conectores.

\

No limpie el captador con instrumentos inadecuados (cuchillo...).

Si el captador, el posicionador o el cable de conexion del captador no se utilizan inmediatamente después del
enjuague, p. €j. si deja que se sequen durante la noche al final de la jornada laboral, enjuaguelos con agua estéril.

Si no utiliza el captador, el posicionador o el cable de conexion del captador, guardelos en su estuche o fijelos en el
soporte mural del captador para evitar que se estropeen.

A pesar del uso de protecciones, el captador debe desinfectarse peridédicamente. Tras eliminar los residuos, sumerja
el captador en el liquido desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante. Nunca sumerja el captador mas
tiempo del necesario.

5.2.1 Producto desinfectante recomendado para América del Norte

Puesto que el captador es estanco y para reducir el riesgo de contagio relacionado con el equipamiento, el captador,
la parte del posicionador o el cable de conexién del captador que se introduce en boca, deben desinfectarse en una
solucion desinfectante de alto nivel homologada por la FDA vy siguiendo las recomendaciones del fabricante relativas
a la utilizacién, conservacion, manipulacion y seguridad.

El siguiente producto desinfectante ha sido aprobado para el captador: solucion CIDEX OPA (solucion de 0,55% de
Ortho-phthalaldehyde). El tiempo de inmersiéon maximo es de 24 horas.

5.2.2 Productos desinfectantes recomendados fuera de América del Norte

Los desinfectantes siguientes son compatibles con el captador y la parte del posicionador o del cable de conexion
del captador que se introduce en boca:

e 2% Sodium Hypochlorite (tempo de inmersion méaximo 24 horas)

e Alcohol Etilico (tiempo de inmersién maximo 24 horas)

e  Amonio cuaternario

5.3 Mantenimiento

5.3.1 Proteccion de datos informaticos

Haga copias de seguridad con frecuencia de su base de datos de pacientes e imagenes para poder rescatarla en
caso necesario (por si sobreviniera algun problema en el disco duro o en el ordenador). Solicite el consejo del
suministrador informatico acerca de la copia de seguridad que mejor se adapta a la configuracion informatica de su
equipo (disco externo o extraible, sistema Zip o Jaz, grabadora de CD-ROM o DVD, etc.). Compruebe las copias y
consérvelas en un sitio seguro.
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6 Solucion de problemas

Si sobreviniera algun problema durante el uso, compruebe los pasos que se indican en esta guia rapida de solucién
de problemas. Si no consigue solucionar el problema, péngase en contacto con el suministrador.

6.1 General

Sintoma Causa / Solucion
El equipo no se enciende o el captador e Compruebe que la parte activa del captador esté bien
no obtiene imagenes. orientada hacia el generador de rayos X y situada

correctamente en el campo del haz de rayos X.

e Compruebe que los parametros del equipo estén
configurados correctamente en el programa de imagen y
los controladores bien instalados.

e Revise la conexion entre el captador y el PC vy
asegurese de que éste esta conectado a una fuente de
alimentacion externa.

e Compruebe que el generador emita los rayos X
correctamente (con otro captador o pelicula de plata).

No aparece ninguna imagen en pantalla. e Se ha producido un error durante la obtencion,
desenchufe el cable y espere unos segundos antes de
volver a enchufarlo.

e Compruebe que la conexion del cable de salida del
captador no presenta desgarros en la funda exterior.

El captador esta un poco caliente. Es normal. La temperatura del captador puede estar hasta
12°C (54°F) por encima de la temperatura ambiente si el
equipo permanece activado durante un periodo de tiempo
prolongado (p. ej. si realiza varias radiografias seguidas)
pero esto no incide en el funcionamiento del equipo.

e Reduzca el tiempo de apagado en la pantalla de
configuracion.
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6.2 Calidad de las radiografias

Sintoma Causa / Solucién

Las imagenes estan truncadas, por ej.: El captador esta mal orientado hacia el haz de rayos X.

e Reoriente el captador y asegurese de que esté bien
centrado en el campo del haz de rayos X.

e Ultilice los posicionadores entregados con el captador
para obtener un posicionamiento éptimo.

Las radiografias son demasiado claraso e  La imagen se ha subexpuesto, la dosis de rayos X es
se ven borrosas, por ej.: insuficiente; aumente la dosis de rayos X desde el
generador. El porcentaje que se muestra en la
radiografia indica el grado de exposicion:

o 80 a80% - laimagen se ha subexpuesto

o 80 a 120% - la imagen se ha expuesto

correctamente
o 120 a200% - la imagen se ha sobreexpuesto

e Compruebe la dosis de rayos X emitida por el
generador, con el paso del tiempo la dosis puede ser
insuficiente. Ante la duda, solicite a un técnico que
compruebe el generador.

e El generador esta demasiado lejos del paciente para la
Modo Contraste radiografia dosis seleccionada.

Modo Contraste automatico . )
e Compruebe los parametros del monitor (contraste y

brillo) y evite los reflejos en la pantalla.

Las radiografias son demasiado oscuras, e Laimagen se ha sobreexpuesto, la dosis de rayos X es
por ej.: demasiado intensa; disminuya la dosis de rayos X desde
el generador. El porcentaje que se muestra en la
radiografia indica el grado de exposicion:

o 80 a80% - laimagen se ha subexpuesto

o 80 a 120% - la imagen se ha expuesto

correctamente
o 120 a 200% - la imagen se ha sobreexpuesto

e Compruebe los pardmetros del monitor (contraste y
brillo) y evite los reflejos en la pantalla.

No se aprecia la gama de grises en la e  Compruebe la calidad y los parametros del monitor.
imagen (hay areas planas de gris). . .
e Compruebe que el cable esté conectado a la tarjeta

gréafica y al monitor.

e  Compruebe la configuracion de la pantalla de Windows
(panel de control pantalla), debe mostrar los colores al
menos en 24 bits.

La imagen esta borrosa. Realice otra radiografia:
e El paciente se ha movido durante la exposicion.

e La cabeza del generador no estaba estable y se ha
movido.
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7 Especificaciones

7.1 Especificaciones generales

Captador Opteo - Tamaiio 1

Dimensiones externas del captador de tamario 1

38,6 x 24,7 x 5,2mm
/1,6 x1,0x 0.2 pulgadas

Matriz CMOS del captador de tamafio 1 (esquinas en chaflan)
e  Superficie sensible en tamafio

e Superficie sensible en pixeles
o Dimensiones de pixel

Captador Opteo - Tamaiio 2

30 x 20 mm (600 mm?)

/1.2 x 0.8 pulgadas (1.0 pulgadaz)
1500 x 1000 pixeles
20 x 20 ym

Dimensiones externas del captador de tamafio 2

43,2 x 30,8 x 5,2mm
/1,7 x1,2x0.2 pulgadas

Matriz CMOS del captador de tamafio 2 (esquinas en chaflan)
e Superficie sensible en tamafio

e  Superficie sensible en pixeles

34 x 26 mm (900 mm?)
/1.3 x 1.0 pulgadas (1.3 pulgadasz)
1700 x 1300 pixeles

e Dimensiones de pixel 20 x 20 ym
Especificaciones técnicas (captadores tamaio 1y 2)
Longitud del cable del captador 3 m/9.9 pies

Gama de grises

14 bits (16384 tonos de gris)

Conexién

Standard USB:
USB 2.0 High-Speed (480Mbit/s) y USB 3.0.

Consumo nominal del equipo

0,5VA a 5V (puerto USB)

Tension de entrada del captador
Corriente de entrada del captador

5V (con conexion USB)
0,15A max.

Temperatura en uso

+100] a +4001 / 10,000 a 40,00

Temperatura maxima del captador

12°C (54°F) por encima de la temperatura
ambiente maxima de uso de 40°C (104°F)

Vida dtil de CMOS

Normas

Min. 100.000 ciclos

Conformidad con las normas

NF EN/CEI60601-1
NF EN/CEI60601-1-2
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7.2 Declaraciones reglamentarias

Tabla 1

Directivas y declaraciéon del fabricante - emisiones electromagnéticas

El modelo OPTEO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se detalla a continuacion.
Conviene que el cliente o usuario del modelo OPTEO se asegure de que utiliza el aparato en el entorno descrito.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - directivas

Emisiones RF Grupo 1 El modelo OPTEO utiliza energia RF Unicamente para sus

CISPR 11 funciones internas. Por consiguiente, llas emisiones RF que
desprende son muy bajas y no pueden provocar interferencias
en un aparato electrénico cercano.

Emisiones RF Clase B El modelo OPTEO puede utilizarse en todos los locales,

CISPR 11 incluidos los locales domésticos y los que estan vinculados

Emisiones armoénicas No aplicable directamente a la red eléctrica publica de baja tension, que

CEI 61000-3-2 alimenta en energia a los edificios de uso doméstico.

Fluctuaciones de tension/ No aplicable

Parpadeo flicker

CEI 61000-3-3

Tabla2

Directivas y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El modelo OPTEO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se detalla a continuacion.
Conviene que el cliente o usuario del modelo OPTEO se asegure de que utiliza el aparato en el entorno descrito.

Ensayo de | Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético - directivas
inmunidad CEI 60601 Conformidad
Descargas * 6 kV al contacto + 6 kV al contacto | Conviene que los suelos sean de madera,
electrostaticas hormigén o baldosas ceramicas.
(DES) + 8 kV en el aire + 8 kV en el aire Si los suelos estan recubiertos de materiales
CEI 61000-4-2 sintéticos, conviene que la humedad relativa
sea de, al menos, 30 %.

Transitorios rapidos | + 2 kV para las lineas | No aplicable Conviene que la calidad de la red de
en salvas de alimentacion alimentacion eléctrica sea la de un entorno
CEI 61000-4-4 eléctrica tipico comercial u hospitalario.

+ 1 kV para lineas de

entrada/salida
Sobretension *+ 1 kV entre fases No aplicable Conviene que la calidad de la red de
transitoria alimentacion eléctrica sea la de un entorno
CEI 61000-4-5 + 2 kV entre fase y tipico comercial u hospitalario.

tierra
Depresiones de | <5% Ut No aplicable Conviene que la calidad de la red de
tension, cortes | (>95 % depresion de alimentacion eléctrica sea la de un entorno
breves y variaciones | Ur) tipico comercial u hospitalario.
de tensiéon en lineas | durante 0,5 ciclo Si el usuario de OPTEO requiere un
de entrada de funcionamiento continuo durante los cortes de
alimentacion 40 % Ut la red de alimentacion eléctrica,
eléctrica (60 % depresion de recomendamos que alimente OPTEO con una
CEI 61000-4-11 Ur) fuente de energia ininterrumpida o una

durante 5 ciclos bateria.

70 % Ut

(30 % depresion de

Ur)

durante 25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % depresion de

Ur)

durante 5s
Campo  magnético | 3 A/m 3 A/m Conviene que los campos magnéticos con la
con la frecuencia de frecuencia de la red eléctrica tengan los
la red eléctrica niveles caracteristicos de un lugar
(50/60 Hz) representativo situado en un entorno tipico
CEI 61000-4-8 comercial u hospitalario.

NOTA: Ut es la tension de la red alternativa antes de aplicar el nivel de ensayo.
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Tabla 3
Directivas y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El modelo OPTEO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se detalla a continuacion.
Conviene que el cliente o usuario del modelo OPTEO se asegure de que utiliza el aparato en el entorno descrito.

Ensayo de | Nivel de ensayo | Nivel de Entorno electromagnético - directivas

inmunidad CEI 60601 Conformidad

Perturbaciones RF | 3 Veff 3V En toda el area de OPTEO, incluidos los cables, no
conducidas de 150 kHz a 80 conviene utilizar los aparatos portatiles y moviles de
CEI 61000-4-6 MHz comunicacion RF a una distancia inferior a la

separacion recomendada, calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del emisor.

Perturbaciones RF | 3 V/im Distancia de separacion recomendada
radiadas de 80 MHz a 2,5 | 3V/m
CEI 61000-4-3 GHz d=1,16\P

d=1,16VP de 80 MHz a 800 MHz
d=2,33VP de 800MHz a 2,5 GHz

donde P es la caracteristica de potencia de salida
maxima del emisor en vatios (W), segun el fabricante
del emisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Conviene que las intensidades de campo de los
emisores RF fijos, determinadas por una
investigacion electromagnética sobre el terreno?,
sean inferiores al nivel de conformidad, en cada gama
de frecuencias®.

Pueden producirse interferencias cerca del aparato

©)

marcado con el simbolo siguiente:

NOTA 1: A 80 MHz y a 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Puede que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y por las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

a: Las intensidades de campo de los emisores fijos, como las estaciones base para los radioteléfonos
(celular/inalambrico) y las radios mdviles terrestres, la radioaficion, la radiodifusion AM y FM, y la difusién de TV, no
pueden preverse con exactitud a nivel teérico. Para evaluar el entorno electromagnético producido por los emisores
RF fijos, conviene plantear una investigacion electromagnética sobre el terreno. Si la intensidad del campo, medida
en el emplazamiento donde se utiliza OPTEO, sobrepasa el nivel de conformidad RF aplicable indicado a
continuacién, conviene observar OPTEO para comprobar que el funcionamiento es normal. Si se observan
rendimientos anormales, es posible que sea necesario adoptar medidas adicionales, como cambiar la orientaciéon o
el posicionamiento de OPTEO.

b: En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, conviene que las intensidades de campo sean inferiores a 3
Vim.
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Tabla 4
Distancias de separacion recomendadas entre los aparatos portatiles y moviles
de comunicaciones RF y OPTEO
OPTEO esta disefado para su uso en un entorno electromagnético donde las perturbaciones RF
radiadas estén controladas. El cliente o usuario de OPTEO puede contribuir a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el aparato portatii y moévil de
comunicaciones RF (emisores) y OPTEO como se recomienda a continuacion, segun la potencia de
emision maxima del aparato de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacién segun la frecuencia del emisor
maxima asignada del
emisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
W
D=1,16P D=1,16\P D=2,33\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,67 3,67 7,37
100 11,60 11,60 23,3

Para los emisores cuya potencia de emision maxima asignada no figura arriba, puede evaluarse la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del emisor, donde P es la
caracteristica de potencia de emisién maxima del emisor en vatios (W), segun el fabricante de este ultimo.

NOTA 1: a 80 MHz y a 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2: puede que estas directivas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcién y por las reflexiones de estructuras, objetos y personas.

El rendimiento esencial del captador intraoral OPTEO (en términos de transmision de imagenes)
permanece integro en un entorno electromagnético que cumpla los limites reglamentarios.

OPTEO 27 generacion - Manual de usuario Pagina 25/28



Owandy

ES

8 Accesorios
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Un conjunto tutorial de posicionadlores:

7758003400
7758003500

Tamano 1
Tamano 2

Juegos de 10 posicionadores de recambio:

7758012600
7758012800
7758012300
7758013000
7758012700
7758012900
7758013100
7758013300

Tamafio 1 bitewing
Tamario 1 endo
Tamafo 1 posterior
Tamano 1 periapical
Tamafio 2 bitewing
Tamafio 2 endo
Tamafio 2 posterior
Tamafio 2 periapical

Kit de posicionador metalico

7758001200

Tamano 1 solamente

Protecciones higiénicas desechables de uso unico
(para captadores tamario 1y 2)

7758003800

Bolsa de 500 unidades

Accesorios de montaje

5458000000

Soporte mural autoadhesivo
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OPTEO

USB direct intra-oral Sensor

Sensor technology: CMOS

Outer dimensions of the sensor
(Tength x width x thickness):
39 x25x5mm (T1)

43 x 31 x 5 mm (T2)

Sensitive surface:
30 x 20 mm (600 mm?) - (T1)
34 x 26 mm (800 mm?) - (T2)

Surface in pixels:
1500 x 1000 pixels (T1)
1700 x 1300 pixels (T2)

Sensor resolution: > 20 pl/mm (T1 and T2) -
Sensor cable length: 3 m
Grey levels: 14 bits (16384 grey levels)

Connetion: Standard USB:
USB 2.0 High-Speed (480Mbit/s) and USB 3.0.

Owandy Radiology @“Owandy

2, rue des Vieilles Vignes
77183 Croissy-Beaubourg
FRANCE SOFTWARE
Tel.: +33 (0)1 64 11 18 18 — DIGITAL SENSORS
Fax: +33 (0)1 64 11 18 10 2D - 3D PANORAMICS
Email: export@owandy.com INTRAORAL RADIOLOGY

www.owandy.com CAMERAS
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