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Informacién importante

1 Sobre este documento

Estas instrucciones para montaje y uso son parte
integral del aparato.

Si no se respetan las instrucciones y
advertencias de estas instrucciones de
montaje y uso, Durr Dental no asume nin-
guna responsabilidad ni garantia sobre el
funcionamiento seguro del aparato.

El original de estas instrucciones para montaje y
uso es la version en aleman. El resto de idiomas
son traducciones de las instrucciones originales.
Estas instrucciones para montaje y uso se apli-
can a:

VistaRay 7

Numero de referencia: 2121-130-62;
2121-130-63

1.1 Indicaciones y simbolos de
advertencia

Indicaciones de advertencia

Las indicaciones de advertencia expuestas en
esta documentacion advierten de posibles ries-
gos de danos personales y materiales.

Se han senalizado con los siguientes simbolos
de advertencia:

A Simbolo de advertencia general

Las indicaciones de advertencia estan estructu-
radas de la siguiente manera:

PALABRA DE SENALIZACION
Descripcion y tipo de la fuente de
peligro

Aqui se indican las posibles consecuen-
cias en caso de no observar la indica-
cion de advertencia

> Prestar atencion a estas medidas para
evitar el peligro.

Mediante las palabras de senalizacion las indica-
ciones de advertencia se diferencian en cuatro
niveles de peligro:
PELIGRO
Peligro inminente de lesiones graves o de
muerte
ADVERTENCIA
Peligro posible de lesiones graves o de muerte
PRECAUCION
Peligro de sufrir lesiones leves
~ ATENCION

Peligro de importantes danos materiales
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Otros simbolos

Los siguientes simbolos se utilizan tanto en el
documento como en el aparato:

Nota, por ejemplo, indicaciones especia-
les sobre un empleo econdmico del apa-
rato.

Cumplir con las instrucciones para uso.

Tenga en cuenta la documentacion elec-
trénica adjunta.

Y ©

n

€xx Simbolo de homologacion CE con
numero del organismo notificado

Fabricante

Fecha de fabricacion

Eliminar ecoldgica y adecuadamente
segun la directriz UE 2012/19/UE
(WEEE).

I 2 E

Clase de proteccion Il

Unidad de aplicacion Tipo BF

Usar guantes de proteccion.

Usar mascara.

Usar la proteccion ocular.

Usar Vestuario protector.

No usar nuevamente

Numero de referencia
Numero de serie

Producto medicinal

i@ @@
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Health Industry Bar Code (HIBC)

1.2 Indicacién sobre los derechos
de la propiedad intelectual

Todos los elementos de circuito, procesos, deno-
minaciones, programas de software y aparatos
indicados en este manual gozan de proteccion
de la propiedad intelectual.

La reproduccion total o parcial de las instruccio-
nes de montaje y uso soélo esta permitida
mediante la autorizacion escrita por Durr Dental.



Informacién importante

2 Seguridad

DURR Dental ha desarrollado y construido el

aparato de manera que se evite ampliamente

todo riesgo, siempre que sea empleado con-

forme a su uso previsto.

No obstante, pueden darse los siguientes ries-

gos residuales:

— Dafios personales por uso inadecuado/inde-
bido

— Dafos personales por efectos mecanicos

— Dafos personales por tension eléctrica

— Dafos personales por radiacion

— Dafos personales por incendio

— Dafos personales por efectos térmicos en la
piel

— Dafos personales por falta de higiene, p. €j.
infeccion

2.1 Uso previsto

El sensor intraoral sirve para convertir fotones de
rayos X en impulsos electronicos que el dentista
puede guardar, ver y procesar con fines de diag-
nostico.

2.2  Utilizacion de acuerdo con el
uso previsto

El sensor intraoral sirve para crear radiografias

intraorales en conexion con un aparato de rayos

Xintraoral. Es necesario usar una funda de pro-

teccion higiénica.

Para operar el aparato solamente se deben

emplear los accesorios indicados en este manual

de Instrucciones para montaje y uso.

Para la limpieza y la desinfeccion del aparato se

deben utilizar Unicamente los productos de

desinfeccion y de limpieza indicados en las ins-

trucciones para uso y montaje.

2.3  Empleo no conforme al uso
previsto

Todo tipo de empleo, que difiera de lo anterior-
mente indicado, no sera considerado como una
utilizacion conforme al uso previsto. El fabricante
no asumira ninguna responsabilidad por los
dafios que se puedan derivar del mismo. El
usuario correra con todo el riesgo.

El sensor intraoral no es apropiado para una
monitorizacion continua de los pacientes.

2.4  Advertencias de seguridad
generales

> Durante la operacién del aparato se tienen que
observar las directrices, leyes y disposiciones
vigentes en el lugar o pais de empleo.

> Antes de toda aplicacion, se tiene que verificar
el estado y la funcién del aparato.

> No estd permitido realizar transformaciones o
cambios en el aparato.

> Tener en cuenta las Instrucciones de montaje y
uso.

> Es imprescindible que el usuario disponga
junto al aparato del manual de Instrucciones de
montaje y uso y que tenga en todo momento
acceso al mismo.

2.5 Personal técnico especiali-
zado

Manejo

Las personas que van a manejar el aparato tie-

nen que poder garantizar un manejo correcto y

seguro del mismo, basandose en su formacion y

conocimientos técnicos.

» Todo usuario tiene que ser instruido, o se tiene
que ordenar su instruccion, en el manejo del
aparato.

No pueden usar o manejar aparatos de uso

industrial:

— Personas con falta de experiencia y conoci-
mientos

— Personas con capacidades fisicas, sensoriales
0 mentales reducidas

— Nifos

Montaje y reparacion

> La ejecucion de trabajos de montaje, reajustes,
cambios, extensiones y reparacion tiene que
ser encargada a la empresa Duirr Dental 0 a
otra empresa autorizada por Durr Dental.

2.6 Proteccion de corriente eléc-
trica
> Al realizar trabajos en el aparato se deberan

tener en cuenta las instrucciones de seguridad
eléctrica correspondientes.

> No tocar nunca al mismo tiempo al paciente y
contactos/conexiones de enchufe descubier-
tas del aparato.

> Los cables y dispositivos de enchufe dafados
tienen que ser sustituidos inmediatamente.
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Tener en cuenta la compatibilidad electro-

magnética para productos médicos

) Este aparato esta destinado a su funciona-
miento en instalaciones sanitarias profesionales
(segun IEC 60601-1-2). Si el aparato se utiliza
en un entorno diferente, prestar atencion a los
posibles efectos sobre la compatibilidad elec-
tromagnética.

> No utilizar el aparato cerca de aparatos quirdr-
gicos de alta frecuencia y de aparatos MRT.

> Mantener una distancia minima de 30 cm entre
el aparato y los demas aparatos electrénicos.

> Tenga en cuenta que la longitud y los alarga-
mientos del cable pueden tener efectos sobre
la compatibilidad electromagnética.

> No se requieren medidas de mantenimiento
para conservar la seguridad basica de CEM.

ATENCION

Efectos negativos sobre la compatibi-

lidad electromagnética debido a

accesorios no autorizados

» Emplear Unicamente los accesorios
indicados o autorizados por Durr Den-
tal.

> El uso de otros accesorios podria pro-
vocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una reduccion de
la inmunidad a interferencias electro-
magnéticas del aparato y causar un
funcionamiento defectuoso.

ATENCION

Una manipulacion defectuosa por el

uso, directamente junto a otros apara-

tos o con aparatos apilados

> No apilar el aparato con otros apara-
tos.

> Si es inevitable, observar en todo
momento el aparato y el resto de apa-
ratos para comprobar su correcto fun-
cionamiento.
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ATENCION

Reduccioén de las caracteristicas de

potencia por una distancia insufi-

ciente entre el aparato y dispositivos

de comunicacion de RF portatiles

> Se debe respetar una distancia de
30 cm como minimo entre el aparato
(incluyendo las piezas y cables del
aparato) y los dispositivos de comuni-
cacion por RF portatiles (aparatos de
radio) (incluyendo sus accesorios,
como cables de antenas y antenas
externas).

2.7 Caracteristicas de rendi-
miento esenciales

El aparato no dispone de caracteristicas de
potencia esenciales segun IEC 60601-1 capitulo
4.3.

El aparato cumple con los requisitos respectivos
segun IEC 60601-1-2:2014.

2.8 Obligacion de informar sobre
incidentes graves

El usuario o paciente esta obligado a informar al
fabricante y a las autoridades competentes del
estado miembro en el que el usuario o paciente
esta domiciliado sobre todos los incidentes gra-
ves que se produzcan relacionados con el pro-
ducto.

2.9 Utilizar exclusivamente
repuestos originales
» Emplear Unicamente los accesorios y articulos

especiales indicados o autorizados por Durr
Dental.

> Utilice Unicamente piezas de desgaste y
repuesto originales.



Informacién importante

Darr Dental no asumird responsabilidad
@ alguna en el caso de danos que se deban
al empleo de accesorios y articulos
opcionales no autorizados, y de otras pie-
zas de desgaste y de repuesto que no
sean originales.
La seguridad eléctrica y la compatibilidad
electromagnética pueden verse afectadas
de forma negativa por el empleo de acce-
sorios y articulos opcionales no autoriza-
dos y de piezas de desgaste y repuesto
que no sean originales (p. gj. el cable de
conexion a la red).

2.10 Transporte

El embalaje original ofrece una proteccion éptima
del aparato durante el transporte.

En caso necesario, se puede solicitar el embalaje
original para el aparato a Durr Dental.

Darr Dental no asume ninguna responsa-
bilidad por dahos durante el transporte
debidos a un embalaje defectuoso,
incluso dentro del periodo de garantia.

> Transporte el aparato solo en el embalaje origi-
nal.

> Mantenga el embalaje fuera del alcance de los
ninos.

2.11 Eliminacion

Dispositivo

E Elimine el aparato adecuadamente. La eli-
minacion del aparato dentro del area eco-
noémica europea se tiene que realizar en
conformidad con lo especificado en la
Directriz de la UE 2012/19/UE (WEEE).

> En caso de dudas sobre la correcta eliminacion
consulte al comercio dental especializado.

Encontrara una vista general de la clave
de residuos de los productos de Durr
Dental en el area de descargas en
www.duerrdental.com (n° de documento
P0O07100155).

2.12 Proteccion ante amenazas de
Internet

El aparato se conecta a un ordenador que se

puede conectar a Internet. Por eso, el sistema se

debe proteger ante amenazas de Internet.

> Utilizar un software antivirus y actualizar regu-
larmente.
Prestar atencién a los avisos de posibles infec-
ciones de virus y, en caso necesario, compro-
bar con el software antivirus y eliminar el virus.

> Efectuar una proteccion de datos regular.

> Permitir el acceso a los aparatos solo a usua-
rios de confianza, p.ej. nombre de usuario y
contrasena.

> Asegurarse de que solamente se descargan
contenidos de confianza. Instalar solamente
actualizaciones de software y firmware de
fabricantes autentificados.
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3 Vista general

M T,

N

Sensor

Soporte del sensor

Fundas de proteccion higiénica en caja
Portadatos software de visualizacion
Portadatos de calibracion

Extension de USB

DO~ wWwN =

3.1 Volumen de suministro

Los siguientes articulos estan contenidos en el

volumen de suministro (Diferencias dependiendo

de la normativa local de cada pais especifico y

de las posibles disposiciones de importacion):

VistaRay 7 Tamafio1......... 2121-100-70

— Sensor 7.1

— Portadatos de calibracion

— Soporte del sensor

— Placa adhesiva

— Cinta de velcro

— Soporte de cable

— Extension de USB de 1 m

— Fundas de proteccion higiénica (100 unidades)

— Portadatos software de visualizacion VistaSoft

— Portadatos software de visualizacion DBSWIN

— Instrucciones para montaje y uso

— Manual de instrucciones de instalacion y confi-
guracion

VistaRay 7 Tamafo 2......... 2121-100-71
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— Sensor 7.2

— Portadatos de calibracion

— Soporte del sensor

— Placa adhesiva

— Cinta de velcro

— Soporte de cable

— Extensiéon de USB de 1 m

— Fundas de proteccion higiénica (100 unidades)

— Portadatos software de visualizacion VistaSoft

— Portadatos software de visualizacion DBSWIN

— Instrucciones para montaje y uso

— Manual de instrucciones de instalacion y confi-
guracion

3.2  Accesorios
Fundas de proteccion higiénica

(100 unidades) ... ...t 2121-010-50
Fundas de proteccion higiénica
(500 unidades) . . ... 2121-010-51

3.3  Articulos opcionales

Los articulos expuestos a continuacion pueden
ser empleados opcionalmente con el aparato:

Probeta Intra / Extra Digital . . . . . . 2121-060-54
VistaRay Soporte de sensor Kit del
sistema........ ... 2121-981-70
Accesorio de puesto de trabajo

adicional para VistaRay 7. .. .. .. 2121-100-80
Sensor 7.1 de VistaRay . . .. .. .. 2121-130-62
Sensor 7.2 de VistaRay . . ... ... 2121-130-63
Kit del sistema VistaRay 7. ... ... 2121-180-54

3.4 Material de consumo

Los siguientes materiales se consumen durante
el funcionamiento del aparato y deben pedirse
con posterioridad:

Fundas de proteccion higiénica

(100 unidades) . .. ............ 2121-010-50

Fundas de proteccion higiénica

(500 unidades) . . ... 2121-010-51

Desinfeccion rapida de superfi-

cies

FD322. .. ... CDF322C6150

Desinfeccion rapida de superfi-

cies

FD333 .. . i CDF333C6150

FD 333 forte wipes

Desinfeccion rapida . . ........ CDF33FW0150
7



Descripcién del producto

Toallitas desinfectantes clasicas

FD350 ... ... CDF35CA0140
Desinfectante rapido para super-

ficies

FD 366 sensitive . . .......... CDF366C6150
Desinfeccion de instrumentos

D212, ... CDI212C6150
Desinfeccion de instrumentos
ID212forte................. CDI212F6150
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4 Datos técnicos

4.1 Sensor 7.1
Datos eléctricos
Tension nominal
Corriente nominal

Clasificacion
Clase de producto medicinal

Datos técnicos generales
Dimensiones An x Al x Pr

Longitud del cable del sensor
Extension max. del cable USB

Conexion al ordenador

Caracteristicas del sensor

Tamano del sensor activo An x Al

Tamafno min. de pixel
Numero max. de pixeles
Resolucion tedrica

Tipo de sensor
Escintilador

4.2 Sensor7.2
Datos eléctricos
Tensiéon nominal
Corriente nominal

Clasificacion
Clase de producto medicinal

Datos técnicos generales
Dimensiones An x Al x Pr

Longitud del cable del sensor
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VvV CC 5
mA 100
lla
mm 27,4x39,0x6,3
in 1,08 x 1,54 x 0,25
m 2,5
in 98,43
m 1
in 39,37
USB 2.0

compatible con USB 3.0

mm 20 x 30
in 0,79x 1,18
um 19
1050 x 1580
LP/mm 26,3
CMOS
Escintilador CsJ estructurado de fibra
Optica
VvV CC 5
mA 100
lla
mm 33,1 x44,7 x6,3
in 1,30 x 1,76 x 0,25
m 2,5
in 98,43



Descripcion del producto

Datos técnicos generales
Extension max. del cable USB m

Conexion al ordenador

Caracteristicas del sensor
Tamano del sensor activo An x Al mm

Tamano min. de pixel um
Numero max. de pixeles

Resolucion tedrica LP/mm
Tipo de sensor

Escintilador

4.3 Compatibilidad electromagnética (CEM)

1
39,37

UsSB 2.0
compatible con USB 3.0

26 x 36
1,02 x 1,42

19
1368 x 1896
26,3
CMOS

Escintilador CsJ estructurado de fibra
Optica

@ La informacion acerca de compatibilidad electromagnética (EMV) es valida para ambos senso-

res VistaRay 7.1y 7.2.

Compatibilidad electromagnética (CEM)
Mediciones de las emisiones

Radiacion parasita electromagnética
CISPR 11:2009+A1:2010

Compatibilidad electromagnética (CEM)
Mediciones de inmunidad del revestimiento

Inmunidad a descarga electrostatica
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV de contacto

+2KkV, +4kV, + 8kV, + 15 kV de aire

Inmunidad a campos electromagnéticos de alta frecuen-
cia

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Inmunidad a campos proximos de dispositivos de comu-
nicacion por RF inalambricos

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Véase la tabla para el nivel de inmunidad a campos proxi-
mos de dispositivos de comunicacion por RF inaldmbri-
cos.

10

Grupo 1, clase B

satisfecho

satisfecho

satisfecho
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Descripcion del producto

Nivel de inmunidad a campos préximos de dispositivos de comunicacién por RF inalambricos

Servicio de radiocomunicacion Banda de frecuen-  Nivel de prueba
cias V/m
MHz

TETRA 400 380 - 390 27

GMRS 460

FRS 460 430 - 470 28

Banda LTE 13, 17 704 - 787 9

GSM 800/900

TETRA 800

iDEN 820 800 - 960 28

CDMA 850

Banda LTE 5

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT 1700 - 1990 28

Banda LTE 1, 3, 4, 25

UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n

RFID 2450 2400 - 2570 28

Banda LTE 7

WLAN 802.11 a/n 5100 - 5800 9

Compatibilidad electromagnética (CEM)
Mediciones de inmunidad SIP/SOP

Inmunidad a descarga electrostatica
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV de contacto

+2 KV, +4 kV, £8 kV, £15 kV de aire

satisfecho

9000-618-197/04 2009V013 11



Descripcion del producto

4.4 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales para el funciona-
miento

Temperatura °C 10-35

°F  +50 hasta +95
Humedad del aire: % <80
Presion del aire hPa 750 - 1160
Altitud sobre el nivel m < 2000
del mar ft < 6562

Condiciones ambientales durante el alma-
cenamiento y el transporte

Temperatura °C  -20 hasta +60
°F -4 hasta +140
Humedad del aire: % 10 hasta 95
Presion del aire hPa 750 - 1160
Altitud sobre el nivel m < 16000
del mar ft < 52493

4.5 Placa de caracteristicas

La placa de caracteristicas se encuentra en el
cable del sensor y en la caja.

3

i

llust. 1: Placa de caracteristicas en el cable del
sensor

li\i

llust. 2: Placa de caracteristicas en la caja

REF Numero de pedido/nimero de refe-
rencia

12

NS Numero de serie

4.6 Evaluacion de conformidad

El aparato ha sido sometido a un proceso de
evaluacion de la conformidad de acuerdo con las
correspondientes directrices de la Unién Euro-
pea. El aparato cumple con los requisitos mini-
mos exigidos.
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Descripcion del producto

5 Funcionamiento

llust. 3: VistaRay 7

1 Sensor radiogréfico

2 Soporte del sensor

3 Soporte de cable

4 Extension de USB

El sensor radiografico esta conectado al ordena-
dor mediante el cable del sensor, y en caso
necesario, mediante la extension de USB.

El sensor se equipa con una funda de proteccion
higiénica, se coloca en la boca del paciente y se
activa mediante un software de visualizacion

(p. €j. VistaSoft).

Durante la toma de radiografias, los rayos X se
encuentran con el escintilador (sustancia luminis-
cente) colocado en el sensor y se transforman en
rayos de luz. Estos rayos de luz son captados
por un sensor como informacion de imagenes,
se digitalizan y se transfieren al ordenador. Si se
da un fallo durante la transferencia, se envia de
nuevo la informacion de las imagenes.

Durante la transferencia de datos no es posible
hacer mas radiografias.

El sensor radiografico es un componente BF
segun IEC 60601-1.

9000-618-197/04 2009V013 13



6 Requisitos

6.1 Sala de emplazamiento e ins-
talacién

> Emplear el aparato Unicamente en una sala
preparada especialmente para ello (p. ej en
una sala de toma de radiografias). No
emplearlo en el exterior o al aire libre.

> No someta el aparato a una exposicion directa
a los rayos del sol o a una fuente de calor.

> El'lugar de instalacion no debe estar afectado
por campos perturbadores (p. ej. campos de
gran intensidad magnética). Pueden provocar
averias en el aparato.

6.2 Requisitos del sistema

Los requisitos de sistema para el sistema

de informatico los encuentra en el area de

descargas en www.duerrdental.com (N°
de documento 9000-618-148).

14

7 Instalaciéon

7.1 Montar el soporte del sensor

El soporte del sensor y el soporte del cable se
pueden fijar a la pared o a la unidad de trata-
miento con una placa autoadhesiva o un tornillo
y un taco.

El soporte del sensor se puede fijar también con
una cinta de velcro, por ejemplo en la barra de
soporte de la lampara.

Fijar el soporte del sensor con tornillos

Usar tornillos y tacos adecuados para la
superficie.

> Atornillar los tornillos a la pared con la distancia
de los orificios. Enroscar el tornillo solo hasta
que la cabeza del tornillo sobresalga del orifi-
cio.

> Colocar el soporte del sensor desde arriba
sobre las cabezas de los tornillos.
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Fijar el soporte del sensor con la placa auto-
adhesiva

Fijar el soporte del sensor con la cinta de

velcro

> Enhebrar la cinta de velcro en el soporte del
SEensor.

) Fijar el soporte del sensor con la cinta de
velcro.

7.2 Conexion eléctrica

Establecer una conexién segura entre los

aparatos

La interconexion de aparatos entre si o con parte

de las instalaciones puede entrafar peligros

(p. €j. debido a corrientes de fuga).

> Conectar el aparato solo cuando no haya ries-
gos para el usuario ni para el paciente.

> Conecte el aparato solo si el entorno no se ve
afectado por el acoplamiento.

> Sino esta claro que se pueda realizar un aco-
plamiento seguro en base a los datos del apa-
rato, deje que un experto realice las compro-
baciones pertinentes (p. gj. el fabricante).
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Montaje

> Al conectar el aparato con otros aparatos,
€cOomo p. €j., con un sistema de ordenadores,
deben respetarse las directrices del parrafo 16
de la IEC 60601-1 (EN 60601-1).

> Para la colocacion del sistema de ordenadores
en el entorno del paciente:
Conecte solo equipos adicionales (p. gj. orde-
nador, monitor, impresora) que, por lo menos,
cumplan la norma IEC 60601-1 (EN 60601-1).

> Para la colocacion del sistema de ordenadores
fuera del entorno del paciente:
Conecte soélo equipos adicionales (p. ej. orde-
nador, monitor, impresora) que, por lo menos,
cumplan la norma IEC 60950-1 (EN 60950-1).

Conectar el aparato al ordenador

ATENCION
Danos en el sensor

Las piezas interiores del sensor se pue-
den danar por fuerzas mecanicas.

» Evitar que se caiga el sensor.

> No exponer el sensor a fuerzas de
compresion.

» No doblar, apretar ni aplastar el cable.

> No se puede llevar el sensor aga-
rrando del cable.

> Enchufe el conector USB del cable del sensor
en una ranura libre del ordenador.

> En caso necesario, alargar 1 m el cable con la
extension de USB suministrada.
Las demas extensiones no son fiables.

La extension USB también se puede

@ usar si el aparato se enchufa y desen-
chufa con frecuencia y si la conexion
USB del ordenador es de dificil acceso.
Asi también se protege la conexion
USB del ordenador.

El aparato no tiene interruptor principal.
CD Por ello, preste atencion a que la cone-
xion USB en el ordenador y, en caso
necesario, la caja de enchufe para la
fuente de alimentacion sean facilmente
accesibles y a que, en caso de necesi-
dad, el aparato pueda ser desconectado.



Montaje

8 Puesta en servicio

ATENCION

Cortocircuito por formacion de con-
densados

El aparato se puede danar debido a
grandes oscilaciones de temperatura.

> El aparato no debe ser puesto en ser-
vicio hasta después de que se haya
calentado a la temperatura ambiente.

> El aparato no se debe someter a cam-
bios bruscos de temperatura (calenta-
miento max. 3 °C/min). Excepcion:
Calentamiento corriente de una tem-
peratura ambiente de unos 20 °C a
una temperatura corporal de aprox.
37 °C durante la aplicacion.

> Antes de cada puesta en servicio, hay que
asegurarse de que el sistema no presenta
danos.

) Calibrar el sensor mediante el portadatos de
calibracion y poner el aparato en funciona-
miento, véase el manual de instrucciones de
instalacion y configuracion, (n.° de ref.
9000-618-198/01).

> Efectuar y documentar las comprobaciones de

seguridad segun las normas del pais
(VDE 0751-1, IEC 60601-1).

> Efectuar y documentar la prueba de acepta-
cion segun la legislacion del pais.
En Alemania se debe realizar una prueba de
aceptacion y una prueba de constancia men-
sualmente segun la normativa sobre ratos X
(R&V). Para ello se requiere la probeta para la
prueba de aceptacion y constancia (n.° de ref
2121-060-54).

16
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Uso [

9 Manejo

PRECAUCION

Si el sensor esta dafado, se pueden

salir sustancias peligrosas para la

salud

> Antes de cada uso, se debe compro-
bar el sensor y el cable en busca de
danos.

» No usar un sensor danado.

) Utilizar un soporte rectangular.

ATENCION
Dafios en el sensor

Las piezas interiores del sensor se pue-
den dafar por fuerzas mecanicas.

> Evitar que se caiga el sensor.

> No exponer el sensor a fuerzas de
compresion.
> No doblar, apretar ni aplastar el cable.

> No se puede llevar el sensor aga-
rrando del cable.

Se recomienda encarecidamente usar el sensor
con el soporte rectangular. Asi se evitan fallos de
posicionamiento y el sensor esta protegido ante
danos mecanicos (p. €j. mordeduras por miedo).
En caso de utilizar el sensor con DBSWIN o
mediante VistaEasy , se pueden realizar radiogra-
flas en dos modos de toma:

— Por defecto (26,3 LP/mm)

— Baja resolucion (13,15 LP/mm)

LLa duracion de la transferencia es de unos pocos
segundos, lo cual depende del tamano del sen-
sory del ajuste.
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9.1 Elaboracién de radiografias

Antes de cada uso, compruebe que:
v el sensor y el cable no estan dafados,

v el sensor y el cable estan limpios y desinfecta-
dos.

@ Usar guantes de proteccion.

> Encienda el ordenador.

> Inicie el software de visualizacion.

> Seleccione el modo de toma deseado.

> Establecer en el software de visualizacion la
disposicion para radiografiar de VistaRay .




Uso

ADVERTENCIA

Peligro de contaminacion cruzada en
el caso de no usar, o de usar varias
veces, una funda de proteccion higié-
nica

Los materiales usados en la funda de
proteccion higiénica no son apropiados
para una preparacion. Esto puede pro-
vocar un mal funcionamiento, fugas y
fallos del material.

> No utilizar el aparato sin funda de pro-

teccion higienica. > Ajustar los valores de exposicién en el aparato
> Lafunda de proteccion hlg'lemca o de rayos X (véase "13 Tiempos de exposicion
debe emplearse nunca varias veces recomendados").

(articulo desechable). > Colocar el sensor con el soporte rectangular en

» Colocar la funda de proteccién higiénica sobre la boca del paciente. o
el soporte rectangular con el sensor o sobre el Tener en cuenta que el lado activo (impreso)
Sensor. del sensor indique en direccion del aparato de
rayos X.

> Activar la toma de radiografias.
La imagen se transferira automaticamente al
software de visualizacion. Durante la transfe-
rencia no es posible hacer mas radiografias.
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10 Desinfeccién y limpieza

ATENCION

Los medios y métodos inadecuados

pueden danar el aparato

> Utilice exclusivamente productos de
desinfeccion y de limpieza indicados u
homologados por Durr Dental.

> Seguir las instrucciones para uso del
producto de desinfeccion y limpieza.

> No esterilizar al vapor el aparato.

> No limpiar ni desinfectar el aparato en
un bano ultrasonico.

Usar guantes de proteccion.
Usar la proteccion ocular.
Usar mascara.

Usar Vestuario protector.

OO
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Uso

10.1 Limpiar y desinfectar el apa-
rato

El aparato se puede desinfectar por frotamiento y

pulverizacion.

El sensor (sin cable y enchufe) también se puede

desinfectar mediante desinfeccion por inmersion.

Desinfeccion por frotamiento

Usar los siguientes desinfectantes para la desin-

feccion por frotamiento:

v FD 322 premium wipes Desinfeccién rapida

v FD 333 wipes desinfeccion répida

v FD 333 forte wipes Pafnos de desinfeccién
rapida

v FD 366 sensitive top wipes Desinfeccion de
superficies

v Toallitas desinfectantes FD 350

> Elimine los restos de suciedad grandes con un
pafno suave, sin pelusas y empapado con agua
corriente fria.

> Finalmente, séquelo completamente.

» Pasar un pano con desinfectante por el sensor,
el cable y el conector USB. Tener en cuenta las
instrucciones para uso del fabricante del
agente desinfectante.



Uso

Desinfeccién por inmersion

Para la desinfeccién por inmersion se pueden
utilizar los siguientes desinfectantes:
v' Desinfeccion de instrumentos ID 212

v’ Desinfeccion de instrumentos ID 212 forte

ATENCION

Dano del aparato por humedad en el
conector

> No salpicar el conector USB.

> No sumergir el conector USB en
desinfectante.

> Elimine los restos de suciedad grandes con un
pano suave, sin pelusas y empapado con agua
corriente.

> Finalmente, séquelo completamente.

> Sumergir el sensor en una solucion de desin-
fectante al 2 %. Tener en cuenta las instruccio-
nes para uso del fabricante del agente desin-
fectante (tiempo de inmersion).

Xl

:

20

10.2 Limpieza y desinfeccién de
los accesorios

La superficie del soporte del sensor, el cable y el

conector USB se pueden desinfectar por frota-

miento.

Para la limpieza de la superficie, se permiten los

siguientes desinfectantes:

v FD 322 premium wipes Desinfeccién rapida

v FD 333 wipes desinfeccion rapida

v FD 333 forte wipes Pafios de desinfeccion
rapida

v FD 366 sensitive top wipes Desinfeccion de
superficies

v Toallitas desinfectantes FD 350

» Pasar un pano desinfectante o un pafno suave
sin pelusa empapado en desinfectante por la
superficie. Tener en cuenta las instrucciones
para uso del fabricante del agente desinfec-
tante.
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11 Mantenimiento
El aparato es libre de mantenimiento.
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Busqueda de fallos y averias

? Bu

eda de fallos y averias

12 Sugerencias practicas para usuarios y técnicos

Los trabajos de reparacion que excedan de lo exigido para los trabajos de mantenimiento
corrientes, solamente deberan ser llevados a cabo por un técnico capacitado o por nuestro ser-

vicio de asistencia técnica.

121
Error

No hay transferencia de ima-
gen, aunque se ha activado la
radiografia

Artefactos en la imagen

Radiografia demasiado
oscura o clara

12.2 Error en el software

Error

El sistema operativo no reco-
noce el aparato

Cadigo de error E-0012

Cadigo de error E-0077

Cadigo de error E-1001

Caddigo de error E-1002

Caodigo de error E-1008

22

Radiografia defectuosa

Posible causa

Dosis de rayos X demasiado
baja

Sensor dafiado

Tiempo de exposicion ajustado
incorrecto

Posible causa

Otro dispositivo USB bloquea el
puerto USB

El controlador del aparato no se
ha instalado correctamente

Instalacion del software corrupta
Aparato no conectado

Se ha seleccionado un tamafio
del sensor erréneo en el soft-
ware

Aparato defectuoso

Hay varios sensores conectados
simultaneamente al ordenador

Sensor conectado con exten-
sion de USB errénea o dema-
siado larga

El puerto de USB del ordenador
no es apropiado para la tasa de
datos

Eliminacion
> Corregir valores de exposicion

(véase "13 Tiempos de expo-
sicion recomendados").

> Sustituir el sensor.

> Corregir tiempo de exposicion
(véase "13 Tiempos de expo-
sicion recomendados").

Eliminacion
> Quitar el dispositivo USB que
bloquea.

> Instalar de nuevo el controla-
dor del dispositivo (véase el
manual de instrucciones de
instalacion y configuracion).

> Informar a un técnico del ser-
vicio de asistencia.

> Conectar el aparato al puerto
USB.

> Seleccionar el tamafno
correcto del sensor.

> Informar a un técnico del ser-
vicio de asistencia.

> Quitar los sensores que no se
necesiten. Solo puede haber
un sensor conectado al orde-
nador.

> Usar solo la extension de USB
(1 m) suministrada.

> Conectar el sensor a otro
puerto USB.
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Error
Caédigo de error E-0012

Caodigo de error E-1020

Caodigo de error E-1026

Codigo de error E-2006

Cadigo de error E-10014

Cadigo de error E-10016
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Posible causa

El controlador del aparato no se
ha instalado correctamente

El estado actual del sensor no
permite una toma de imagenes

Sensor defectuoso

Modo de adquisicion esta
defectuoso

No se ha seleccionado el modo
de adquisicion

Datos de calibracion del sensor
no instalados

Los datos de calibracion del
Sensor No son correctos

Busqueda de fallos y averias

Eliminacion

> Instalar de nuevo el controla-
dor del dispositivo (véase el
manual de instrucciones de
instalacion y configuracion).

> Desenchufar el cable de

conexidon USB y volver a
enchufar.

> Informar a un técnico del ser-
vicio de asistencia.

> Seleccionar otro modo de
adquisicion.

> Informar a un técnico del ser-
vicio de asistencia.

> Seleccionar el modo de
adquisicion deseado.

) Instalar los datos de calibra-
cion del sensor (véase el
manual de instrucciones de
instalacion y configuracion).

> Informar a un técnico del ser-
vicio de asistencia.
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Anexo

13 Tiempos de exposicion recomendados

PRECAUCION

Un tiempo de exposicion demasiado prolongado puede inutilizar la radiografia
> No superar el tiempo de exposicion maximo de 0,5 s.

La tabla siguiente muestra los tiempos de exposicion con un paciente adulto.
En el caso de pacientes adultos con elevada densidad dsea, se debe aumentar un 25 % el tiempo de

exposicion.
En el caso de nifos, se debe reducir un 30 % el tiempo de exposicion.
Foco DC, 7 mA Foco DC, 7 mA
Longitud de tubo 20 cm Longitud de tubo 30 cm
60 kV 70 kV 60 kV 70 kV
Maxilar superior
Incisivo 0,080 s 0,080 s 0,160 s 0,100s
Premolar 0,120 s 0,100 s 0,160 s 0,100 s
Molar 0,160 s 0,120 s 0,200 s 0,125s
Aleta de mordida 0,160 s 0,120 s 0,200 s 0,125 s
Maxilar inferior
Incisivo 0,080 s 0,080 s 0,160 s 0,100 s
Premolar 0,120 s 0,100 s 0,160 s 0,100 s
Molar 0,160 s 0,120 s 0,200 s 0,125s
Aleta de mordida 0,160 s 0,120 s 0,200 s 0,125s

Tab. 1: Tiempos de exposicion con pacientes adultos
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Anexo

14 Protocolo de entrega

El presente protocolo certifica la entrega cualificada vy la instruccion del producto medicinal. Esto debe
realizarlo un asesor cualificado de productos medicinales que le instruya en el manejo correcto del pro-

ducto medicinal.
Nombre de producto Numero de referencia (REF) Numero de serie (NS)

Comprobacion visual del embalaje en busca de posibles dafos
Desempaque del producto medicinal con comprobacion de los dafios
Confirmacion de la presencia completa del suministro

OoOo0oano

Instruccion en el manejo correcto del producto medicinal mediante las instrucciones para uso

Comentarios:

Nombre de la persona instruida: Firma:

Nombre y sefas del asesor del producto medicinal:

Fecha de la entrega: Firma del asesor del producto medicinal:

9000-618-197/04 2009V013
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