C €osas

Sensor radiografico intraoral digital
Manual del usuario

Versién del documento: A.2

Documento ID: ZMN-SM-334(ES) V1.2

Fecha de publicacién: 2025-06-11

Antes de utilizarlo, lea este manual de usuario y preste atencién a todas
las precauciones de seguridad.

Por favor, asegurese de que este manual de usuario se mantiene
adecuadamente para que se pueda acceder a él en cualquier momento
(reserva).

Por favor, utilicelo correctamente sobre la base de la plena comprensién
del contenido.

Guilin Woodpecker Medical Instrument Co., Ltd.



A los clientes
Le felicitamos por la compra del sensor digital de rayos X intraoral i-Sensor H1/
i-Sensor H1.5/ i-Sensor H2 fabricado por Guilin Woodpecker Medical Instrument
Co., Ltd.
Woodpecker es una empresa de alta tecnologia que investiga, desarrolla, produce
y vende productos dentales. Posee un sélido sistema de control de calidad. Para
utilizar el equipo de forma correcta y segura, lea detenidamente el texto completo
del manual de instrucciones antes de utilizarlo.
Cuidar el medio ambiente

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

Equipos de reciclaje

No deseche este producto con la basura doméstica o comercial. La manipulacion
inadecuada de este tipo de residuos puede tener repercusiones negativas para la
salud y el medio ambiente. Algunos paises o regiones, como la Unién Europea, han
establecido sistemas de recogida y reciclaje de residuos eléctricos o electrdnicos.
Péngase en contacto con las autoridades locales para obtener informacién sobre las
practicas establecidas en su region. Si no dispone de sistemas de recogida, llame al
Servicio de Atencién al Cliente para solicitar ayuda.

Descargo de responsabilidad

Woodpecker no serd responsable ante el comprador de este producto o terceros
por cualquier dafio, pérdida o lesién incurrida por el comprador o terceros como
resultado de incendio, terremoto, cualquier accidente, mal uso o abuso de este
producto.

Woodpecker no se responsabiliza de ningun dafio, pérdida o lesién derivados de
modificaciones, reparaciones o alteraciones no autorizadas de este producto o del
incumplimiento estricto de las instrucciones de funcionamiento y mantenimiento de
Woodpecker.

Woodpecker no serd responsable de cualquier dafio o pérdida derivada del uso
de cualquier opcién o productos consumibles distintos de los dedicados como
Productos Originales por Woodpecker Technology.

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

Copyright

Todos los derechos reservados

Queda prohibida la reproduccidn total o parcial de esta publicacién, en cualquier
forma o por cualquier medio, sin la autorizacion por escrito de Woodpecker.
Simbolos y convenciones

Ao largo de la guia del usuario se utilizan los siguientes simbolos y convenciones.

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

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




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

materiales.

Se utiliza para indicar una operacién prohibida.

Prohibited

0 Se utiliza para indicar una accion que debe realizarse.

SQAITTITT®  |Se utiliza para indicar operaciones y restricciones importantes.

S— Se utiliza para indicar operaciones de referencia e informacién
) complementaria.

Etiquetas y marcas en los equipos
A continuacién se indica el contenido de las etiquetas y marcas del producto i-Sensor
H1/i-Sensor H1.5/ i-Sensor H2.

Simbolo Guia
A Atencion: consulte las instrucciones del manual de usuario.
Este simbolo se utiliza para identificar el nUmero de serie del

fabricante que se encuentra después, debajo o junto al simbolo.

C €m4 Marca CE

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

m
O
Y
m
)

Representante autorizado en la COMUNIDAD EUROPEA

Este simbolo se utiliza para indicar la consulta de la guia del usuario
para obtener informacién general.

Sefales de seguridad: consulte las instrucciones de seguridad en la
guia del usuario.

O

Tipo BF parte aplicada

Grado IP del sensor

3
o
®

Los productos cumplen la directiva RAEE

Recuperacion

Simbolo de embalaje, fragil, manipular con cuidado

Simbolo del envase, mantener alejado de la lluvia

o

Simbolo del envase, el envase debera almacenarse, transportarse y
manipularse dentro de los limites de temperatura.

=< || Sy

S

Limitacion de la humedad

106kPa.

Presion atmosférica para el almacenamiento

70kPa,

Destinado a un solo uso

La fecha de fabricacién

No utilizar si el envase esta dafiado

@ HZ/e!
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1 INFORMACION DE SEGURIDAD
1.1 Precauciones de seguridad

Siga estas precauciones y utilice correctamente el equipo para evitar lesiones y
dafios a cualquier equipo/datos.

ADVERTENCIA

- No utilice ni almacene el equipo cerca de productos quimicos inflamables

como alcohol, diluyente, benceno, etc.

- Si se derraman o evaporan productos quimicos, puede producirse un

incendio o dafios en el producto por contacto con las piezas eléctricas del

interior del equipo.

- No conecte el equipo con nada distinto de lo especificado.

- De lo contrario, podrian producirse lesiones personales o dafios en el
Instalaciény |producto.

entorno de uso|- No instale o utilice en el siguiente entorno, o puede causar incendios,

personales.

provned lesiones o dafios al producto:

Instalaciones cercanas a fuentes de agua

Bajo la luz directa del sol

Cerca de aire acondicionado o ventilacion

Polvo a una fuente de calor como calentador

En un entorno salino o acido

Hielo o condensacion

En el entorno facil de vibrar

No desmonte ni modifique nunca el equipo. No se permite ninguna

modificacién de este equipo.

Manejo de |- Siga las siguientes instrucciones para evitar dafios en el sensor y el cable
No retuerza, doble, tire ni pellizque con fuerza el cable.
Provted No golpee ni deje caer el equipo.

No toque la clavija del conector USB

No junte el equipo con objetos puntiagudos.

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

Cuando se 9 .
roduce un | Cuando hay humo, un olor extrafio o un sonido anormal.

P bl - Cuando se ha derramado liquido en el equipo o ha entrado un objeto
problema  |mnetalico por una abertura.

- Cuando el equipo se ha caido y se ha dafiado.
Antes de utilizar el producto todos los dias, debe comprobarse su
contenido de forma rutinaria.
Mantenimiento|- Comprobado para garantizar que el producto puede funcionar de forma
e inspeccion |correcta, segura y eficaz
0 - Compruebe si el sensor y el cable presentan dafios o anomalias. No

utilizar si esta dafiado
- Compruebe que el PCy el software funcionan correctamente. El software
puede iniciar sesidon normalmente.




PRECAUCION
- Proteccién higiénica
El sensor debe cubrirse con una bolsa higiénica cuando lo aplique a un
paciente
Tenga en cuenta que una bolsa higiénica cuyo es de un solo uso. Utilice
la bolsa suministrada por el fabricante. Utilice una bolsa higiénica cuyo
tamafo se ajuste al tamafio del sensor.
- Mantenimiento
Preste especial atencion para evitar el riesgo de dafios al limpiar el sensor.
El sensor debe limpiarse con frecuencia.
a. Humedezca completamente el pafio suave con agua purificada y limpie
L, a fondo la superficie de la muestra de ensayo durante 3 veces. Después
Pro‘t’(eQCIon de cada limpieza, vuelva a colocar el pafio suave limpio. Si atin quedan
higiénicay |manchas visibles, limpie repetidamente hasta que no queden manchas
mantenimiento |visibles.
b. Humedezca completamente el pafio suave y limpio con alcohol
0 isopropilico al 80%, limpie la superficie del sensor y el cable USB frontal
de 40 cm durante 5 veces. Limpiar durante 30 s cada vez.
c. Humedezca completamente el pafio suave limpio con agua estéril,
limpie a fondo la superficie de la muestra de ensayo durante 5 veces.
Limpie durante 30 s cada vez, para eliminar el desinfectante residual en la
superficie.
d. Utilice un pafio estéril absorbente de agua seca para limpiar el agua
residual de la muestra de ensayo.
Nota
No sumerja el sensor en desinfectantes u otros productos quimicos.
No esterilizar el producto por calentamiento, autoclave o UV.
Compruebe si el conector USB esta seco o limpio antes de conectarlo.
No se obtienen resultados clinicos valiosos tras la exposicién por razones
operativas o fallo del dispositivo
El rendimiento del sensor fue anormal, no se obtuvieron imégenes clinicas
valiosas después de la exposicion debido a la interferencia del equipo que
no se ajusta a la norma IEC60601-1-2.
El sensor se utiliza junto con la maquina de rayos X registrada. Para la
instalacién y el funcionamiento del software de este producto, consulte el
manual del usuario del producto. Para las demas operaciones, consulte el
manual de instrucciones del aparato de rayos X.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

1.2 Notas de uso

Cuando utilice el equipo, tome las siguientes precauciones. De lo contrario, podrian
producirse problemas y el equipo podria no funcionar correctamente.

Cuando se produzca un incidente grave, debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente lo antes posible.

Antes de usar

- Compruebe si el conector USB estd seco o limpio antes de conectarlo.

- Sujete la caja de control del USB cuando enchufe el conector USB, no toque la
clavija del conector USB.

Durante el uso



- No mueva el conector USB durante el uso del sensor.

- Cuando el sensor esta funcionando, la temperatura del sensor aumentara. Preste
atencion a la temperatura del sensor para evitar el riesgo de lesiones.

Durante la exposicion

- No mueva los cables de alimentacién o Ethernet durante la exposicién, o puede
causar ruido en la imagen o artefactos, incluso imagenes incorrectas.

Después de usar

- Una vez extraido el puerto USB, tenga cuidado con el conector USB para evitar el
riesgo de dafios.

- El sensor debe almacenarse en un lugar libre de productos quimicos o gases y
libre de factores adversos como presion, luz solar directa, polvo, éxidos o sulfuros.

- Cuando el sensor esté fuera de uso, se recomienda guardarlo en la caja de
embalaje del producto, para evitar dafios.

1.3 Entorno de almacenamiento y funcionamiento

Solo en el entorno médico profesional y su estado:

Operacion 10~35°C 20~90% HR

700~1060mbar

Almacenamiento -20~55°C 10~93% HR

2 Introduccién general
2.1 Uso previsto

Los sensores digitales de rayos X intraorales, modelos i-Sensor H1/i-Sensor H1.5/
i-Sensor H2, estan destinados a ser utilizados por un dentista profesional. El sensor
(situado en la boca del paciente como una ldmina de plata) capta los rayos X
producidos por el generador. A continuacidn, transmite estos datos al ordenador
para mostrar la imagen de rayos X en la pantalla.

NOTA

Este manual contiene informacién sobre el i-Sensor H1/i-Sensor H1.5/ i-Sensor
H2. Todos los usuarios deben leer y comprender este manual antes de utilizar el
producto. Toda la informacion de este manual, incluidas las ilustraciones, se basa
en el prototipo del aparato. Si el dispositivo no contiene estos contenidos, no se
aplicardn a este dispositivo. Los pacientes a los que va dirigido el i-Sensor H1/
i-Sensor H1.5/ i-Sensor H2 son pacientes que necesitan tomar radiografias dentales.

2.2 Componente del sensor de imagen
Los componentes del sensor de rayos X intraoral digital son el sensor y el software
Ai-Dental.
2.2.1 ESTACION DE ADQUISICION DE IMAGENES
El software Ai-Dental se utiliza para la adquisiciéon y visualizacién de la imagen, la
gestién de pacientes, la gestion de exdmenes, el almacenamiento de imagenes y la
administracion de la impresién de imagenes.
Nota: Consulte el Capitulo 3 para obtener una descripcién detallada del software Ai-
Dental.
2.2.2 SENSOR
El sensor i-Sensor H1/i-Sensor H1.5/ i-Sensor H2 es un sensor intraoral digital de
tamafio-1/tamafio-2. Incorpora un sensor CMOS de 20 pm de paso de pixel con
centelleador Csl:Tl depositado directamente que garantiza una resolucién 6ptima.

6



Fabricado con una resistente carcasa sellada de Kevlar, el sensor tiene un disefio
ergondémico con bordes suaves, esquinas redondeadas y un cable flexible para la
maxima comodidad del paciente. Una interfaz USB directa de alta velocidad facil
de usar permite una conexion sencilla a un PC sin necesidad de una caja de control
adicional. La aplicacion de software intraoral opcional facilita la adquisicion, mejora,
analisis, visualizacion y uso compartido de imagenes del sensor i-Sensor H1/i-Sensor
H1.5/i-Sensor H2.

i-Sensor H1
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Fig.1-1 Esquema del i-Sensor H1(unidad: mm)
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Fig.1-2 Esquema del i-Sensor H1.5 (unidad: mm)
i-Sensor H2

fk_i\
&
|
| l
AT
T
H
L]

2500850

102,37

Fig.1-3 Esquema del i-Sensor H2(unidad: mm)
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Caracteristicas principales

Tecnologia de deteccion CMOS

Tamafo estandar 1 para nifios y adultos

Esquin

a fina y redondeada y borde liso

Conectividad USB directa

Disparador DEA, flujo de trabajo rapido y sencillo

Material y componentes duraderos

Interfaz de usuario facil de usar

Especificaciones técnicas

Propdsito Sensor de rayos X Intro-oral
Matriz ‘;fa‘;'gz'es mas 1000x1500(H1)/1200x1650(H1.5)/1300x1800(H2)
Area de imagen 20x30(H1)/24x33(H1.5)/26x36(H2)
efectiva
Paso medio de pixeles 20um
Pantalla de centelleo Csl

Tamaiio del sensor

38.5x25x4.5mm(H1)/43.5%x29.2x4.5mm(H1.5)/45.0x31.6x4.5mm(H2)

Resolucion espacial

Resolucion tedrica: 25Ip/mm
Resolucion real: 212Ip/mm

Proteccién contra la

iy IP68
penetracion
Longitud del cable 2.8m
Interfaz Direct USB, USB2.0
Potencia 2.5W

Version de software: Version del programa de firmware: V1.0.0;
Version del software Ai-Dental: V1.0.0.

2.3 Entorno operativo

Configuracién estandar para PC:

Windows': Configuracién
Sistema operativo Windows' 7 o superior
Procesador Intel” Core 4
Memoria 8 GB o superior
Disco duro 500 GB o superior
Puerto USB 4 puertos USB 2.0 de alta
velocidad
Panel de visualizacion NVIDIA GT710

Chip USB intel o NEC /RENESAS
Resolucion de 1920 x 1080 o superior
pantalla

El PC conectado al

sensor debe estar homologado por las autoridades locales: por

ejemplo, por la CEl (certificacion CE), homologacion UL/CSA.
PC conectado al sensor debe ser compatible con el trabajo en una altitud inferior a

3000m

El componente, como el PC, conectado al i-sensor H1/H1.5/H2 no debe colocarse
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en el entorno del paciente y debe cumplir la norma IEC 60601-1-1 (EN60601-1-
1). La distancia horizontal minima entre el paciente y estos componentes es de 1,5
m. La distancia vertical minima entre el paciente y estos componentes es de 2,5 m.
El operador no debe tocar las piezas que no cumplan la norma IEC 60601-1 y el
paciente simultdneamente.

Para evitar que el ordenador se apague durante el disparo y no pueda completar
el disparo normal, los PC de sobremesa deben estar equipados con un sistema de
alimentacion ininterrumpida (SAl) para evitar el dafio de la exposicion secundaria a
los rayos X de los pacientes.

Generador de rayos X compatible

La tension de la fuente de rayos X compatible del sensor es de 60-70kV y 1-8mA.

2.4 Instrucciones relacionadas con la ciberseguridad
2.4.1 Entorno operativo
(1) Configuracion hardware/software recomendada
Realice la configuracién de hardware/software de acuerdo con los requisitos de
configuraciéon de PC de 2.3.
(2) Condiciones de la red
Entorno de red: Con una red de érea local, el cliente y el servidor se encuentran en
la misma red de area local.
2.4.2 Software de seguridad
El software Ai-Dental es compatible con el software de seguridad universal, y
el software de seguridad debe ser una versién eficaz que pueda garantizar la
seguridad del sistema informatico.
2.4.3 Interfaz de datos y equipos (sistema)
Protocolo de transmision: Interfaz USB2.0 comunicacidn serie
Formato de almacenamiento: Las imagenes pueden almacenarse en dcm, png, jpg,
jpeg, bmp, dem.
2.4.4 Mecanismo de control de acceso de usuarios
Cuando el software inicia la sesién, necesita identificar y verificar la identidad
del usuario conectado (al menos hay que comprobar el nombre de usuario
y la contrasefia) para obtener diferentes permisos. La autoridad se divide en
administradores, usuarios ordinarios, etc. El administrador tiene autoridad para
afladir nuevos usuarios, y todos los usuarios tienen autoridad para afiadir, modificar
y acceder a los datos de los pacientes.
2.4.5 Entorno del software y requisitos pertinentes para las actualizaciones del
software de seguridad Cuando se actualicen el entorno del software y el software
de seguridad, no afectara a la seguridad del software de Ai-Dental.

2.5 Representante europeo autorizado
MedNet EC-Rep GmbH
Borkstrasse 10 - 48163 Muenster - Germany
2.6 Instalacién del soporte fijo
El soporte de fijacion del sensor se fija a una pared plana mediante dos tornillos.

Cuando el sensor esté en estado de reposo, instélelo en el soporte de fijacién, tal
como se muestra en la figura.



Figura 1-2
2.7 Accesorios de este aparato
No. Accesorios Cantidad
1 Disco U 1 unidad
2 Bolsa protectora desechable 1 caja
3 Funda de silicona del sensor 1 unidad

- Consulte la lista de embalaje para ver otros accesorios de este aparato.

- La bolsa protectora desechable cumple los requisitos de biocompatibilidad. Para
garantizar la seguridad del producto, se recomienda utilizar una bolsa protectora
desechable especialmente disefiada para el sensor de la serie i-Sensor.

3 Instrucciones de uso

3.1 Instalacion del software
3.1.1 Haga doble clic en el programa de instalacion, como se muestra en la figura 2:
w Ai-Dental-woodpecker-V1.0.10-setup.exe 2021/3/24 E8A= 18:53 REBRE
Figura 2
3.1.2 Seleccione "Configurar idioma", como se muestra en la figura 3:

w Select the language to use during the installation.
English v

Cancel
Figura 3
3.1.3 Una vez iniciado el programa de instalacion, pulse el boton "Examinar” para
seleccionar la ruta de instalacion. Una vez seleccionada la ruta, haga clic en el botén
"Siguiente”, como se muestra en la Figura 4:

(1]

select folder
Select Destination Location

Setup wil install into the following folder» if you want to change location, cick "openbutton
[csvipental open...

Images wil be savedin location:

@ defauit Ci\Ai-Dental-Images
O austom
Atleast 352.4 MB of free disk space is required.
cancel
Figura 4
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3.1.4 Lea el acuerdo de licencia del software, esté de acuerdo con este acuerdo y
haga clic en "Acepto el acuerdo", haga clic en Siguiente para continuar la instalacion,
no esté de acuerdo con este acuerdo y haga clic en "No acepto el acuerdo” para salir
del programa de instalacién, como se muestra en la Figura 5.

B Setup - Ai-Dental version V1.0.10 - X

License Agreement
Please read the following important information before continuing.

Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this agreement before
continuing with the installation.
{ai-Dental) $ReHESEAFTT ~
USELICENGEFORTHE (AI-DENTAL) SOFTWARE

R, TR (BFTA) | RABISS (22) 5N, KBISR. SMEUEAAR &8
“N-Dental"iir (LITEH R4 ) . )
HERSNE,
(THE PURCHASER, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE <LICENSEE », EXPLICITLY ACCEPTS THE
TERMS OF THE PRESENT LICENSE AND COMMITS HIMSELF THERETO 1PSO FACTO BY THE MERE
|ACTION OF CLICKING ON THE <ACCEPTANCE» BUTTON, OR BY INSTALLING, COPYING OR USING IN
|ANY WAY WHATSOEVER THE "AT-DENTAL" SOFTWARE, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE
<SOFTWARE>.

REFITARRESY, BFIALRSENT T o, #EEEFLEAAEE |

(Ol accept the agreement.
(@)1 do not accept the agreement

<Back Next> cancel

Gréfico 5
3.1.5 Seleccionar componentes. El usuario selecciona el componente
correspondiente seguin sea necesario y, a continuacion, pulsa el botdn "Siguiente”,
como se muestra en la Figura 6:

() Setup - Ai-Dental version V1.0.10 -

Select Components
Which components should be installed?

Select the components you want to install; dear the components you do not want to install Click Next
when you are ready to contiue.

[ Cient 154.8 B
[ server 380.7 M8

Current selection requires at least 887.8 MB of disk space.
e &=

Figura 6
3.1.6 Establezca si desea crear un acceso directo en el escritorio y el inicio
automatico del servidor, haga clic en el botdn "Siguiente" después de completar,
como se muestra en la Figura 7:

1"



[ Setup - Ai-Dental version V1.0.10

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while instaling Ai-Dental, then dick Next.
Additional shortcuts:

[ Kreate a desktop shortaut

server auto start

o e

Figura 7
3.1.7 Pulse el botén "Instalar" para iniciar la instalacion, como se muestra en la
Figura 8:
[ Setup - Ai-Dental version V1.0.10

Ready to Install
Setup is now ready to begin instaling Ai-Dental on your computer.

Click Install to continue with the installation, or dick Back if you want to review or change any settings.
Destination location:
C:\Ai-Dental

Setup type:
ful

Additonal tasks:
‘Additional shortauts:
Create a desktop shortaut
‘server auto start

<o e
Figura 8
3.1.8 Una vez pulsado el botdn "Instalar”, el programa comienza a instalarse. El

usuario sélo tiene que esperar a que se complete la instalacién, como se muestra en
la Figura 9:

(8 Setup - Ai-Dental version V1.0.10

I
Please wait while Setup installs Ai-Dental on your computer.

Extracting files...
C:\Ai-Dentalljre 1.8.0_x64\pin\api-ms-win-core-console 11-1-0.d
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Figura 9
3.1.9 Una vez instalado el software, pulse el botén "Finalizar", como se muestra en la
figura 10:

(4]
&

Completing the Ai-Dental Setup Wizard

Setup has finished installing Ai-Dental on your mmp\llr_r The application
may be launched by selecting the installed shorteu

Click Finish to exit Setup.

Run A Dental-Server.exe

Figura 10
3.2 Preparacién del rodaje

(1) Encienda el PC con el software de imagen instalado e inicie el software de
procesamiento de imagenes.

(2) Conecte la interfaz USB del sensor directamente a la interfaz USB del PC.

(3) Ponga en marcha el aparato de rayos X dental de apoyo y ajuste los pardmetros
de disparo.

(4) Coloque el sensor en la funda de silicona, a continuacién coloque la bolsa
protectora desechable y coloque el sensor en la boca del paciente paralelamente al
eje largo de los dientes, de forma que la superficie efectiva del sensor esté contra
los dientes.

(5) Acerque el aparato de rayos X dental a la cabeza del paciente. Determinar la
posicién del cono del dispositivo de radiacion perpendicular al sensor. Pulse el
interruptor del dispositivo de radiacion.

(6) Una vez finalizada la exposicidn, el software de imagen descarga la imagen de
rayos X en la pantalla para su visualizacion.

3.3 Utilizacién de bolsas de proteccién desechables
Para garantizar el mayor grado de higiene y seguridad para los pacientes, el sensor
debe cubrirse con una bolsa protectora desechable. Preste atencién a los siguientes
puntos durante el funcionamiento:
(1) Péngase guantes y coloque una bolsa protectora desechable;
(2) Sustituya la bolsa protectora desechable cada vez que finalice un disparo;
(3) Coloque la bolsa protectora desechable en un lugar seco y limpio;
(4) Las bolsas protectoras desechables usadas deben eliminarse junto con otros
organismos y residuos con riesgos potenciales de infeccidn;
(5) Lo mejor es utilizar una bolsa protectora desechable especialmente disefiada
para el sensor de rayos X intraoral digital.

3.4 Interfaz de software

3.4.1 Médulo de inicio de sesién
Haga doble clic en "Ai-Dental-Server" para iniciar el servidor. Una vez que el servidor
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se haya iniciado correctamente (como se muestra en la Figura 11), haga doble clic
en "Ai-Dental-Client" para iniciar el software y acceder a la interfaz de inicio de
sesion del software (como se muestra en la Figura 12). Introduzca el nombre de
usuario y la contrasefia, y haga clic en el boton "Iniciar sesion" para acceder a la
interfaz principal, como se muestra en la Figura 13.

La primera vez que utilice el software, no tendrd nombre de usuario ni contrasefia,
como se muestra en la Figura 14. Haga clic en "Registrarse gratuitamente" para
registrar al administrador, como se muestra en la Figura 15. Introduzca el nombre
de usuario, la contrasefia, la contrasefia de confirmacion y otra informacién para
registrarse correctamente. Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en
la interfaz de inicio de sesion para acceder a la interfaz principal del software. La
cuenta de administrador dispone de funciones de gestién de usuarios como Nuevo
usuario, Eliminar usuario, Modificar usuario y Buscar usuario. Los usuarios normales
no disponen de funciones de gestién de usuarios. Para mas detalles.

[ Ai-Dental - x

Ai-Dental server

DataBase :ok @
Server :ok @
IP Address : 10.66. 66. 31

Port Number: 8003

Startup time:7 s

Figura 11 Figura 12

Setting

Figura 13
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Figura 14 Figura 15

3.4.2 Mddulo paciente
Haga clic en el botdn "Paciente” para entrar en el médulo de pacientes.

1. ARadir, eliminar, modificar y consultar pacientes

La barra de herramientas del paciente es la que se muestra en la Figura 16. Haga
clic en el botén "Afadir paciente" para introducir la informacién, haga clic en
"Aceptar" y podra afiadir un paciente, como se muestra en la Figura 17. Si necesita
modificar la informacién del paciente, haga clic en el boton "Modificar paciente”
para modificar la informacién del paciente. Haga clic en "Modificar" y la modificacién
podra realizarse con éxito, como se muestra en la Figura 18. Si necesita eliminar un
paciente, haga clic en el botén "Eliminar paciente” y pulse "Aceptar” después de 3
segundos, como se muestra en la Figura 19.

Viewer Setting

Setting

Figura 17
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Report Setting

Figura 18

Figura 19

Seleccione el paciente en la lista de pacientes, como se muestra en la Figura 20. La
informacion del paciente se muestra en la interfaz de informacién del paciente. Haga
clic en "Mas detalles" para ver informacién detallada sobre el paciente. Introduzca
la informacién del paciente en la barra de busqueda. Haga clic en "Busqueda
avanzada", introduzca o seleccione informacién como Fecha de alta, Edad, Sexo y
Médico, y haga clic en el botdn de busqueda para consultar al paciente especificado.
Si s6lo desea ver los pacientes creados por el usuario actual, seleccione "Usuario
actual” en la opcién Doctor, como se muestra en la Figura 21.
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Figura 20

Figura 21

2. Adquisicién de imagenes

Haga clic en el botdn "Adquisicién” para acceder a la interfaz de adquisicion de
imagenes.

a) Conecte el dispositivo sensor a la interfaz USB del ordenador y seleccione el
tipo de dispositivo "Sensor" en el drea 1, como se muestra en la Figura 22. Haga
clic en "Abrir", el dispositivo entrard en estado de adquisicion y empezara a adquirir
imagenes. En este momento, el nimero de serie del sensor se muestra en la barra de
estado del software del drea 2, como se muestra en la Figura 22. Cuando se utilice
el sensor por primera vez, se preguntara al usuario "Si desea descargar el archivo de
calibracidn a través de la red". Haga clic en "Si" para iniciar la descarga; si hace clic
en "No", se le preguntara al usuario "Si desea importar manualmente el archivo de
calibracion". Haga clic en "Si" para seleccionar el archivo de calibracion que desea
importar. Generalmente, la imagen adquirida por el sensor serd mejor después de
seleccionar el archivo de calibracién, como se muestra en las Figuras 23, 24.



P

Preview
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Figura 22 Figura 23
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Figura 24

b) Importacion de ficheros. Tras introducir el software, pulse el boton "Adquisicion”.
Seleccione el tipo de dispositivo "Importacién de archivos" y haga clic en "Importar”
para acceder a la interfaz de selecciéon de imdgenes. El software admite la
importacion de imagenes en formato PNG, JPG, JPEG, BMP, DCM y otros, como se
muestra en la Figura 25. Una vez seleccionada la imagen, haga clic en "Aceptar" para
acceder a la interfaz "Importar imagen", como se muestra en la Figura 26. Puede
seleccionar el paciente de destino y el tiempo de disparo para cada imagen, y hacer
clic en "Aceptar" para guardar la imagen en el paciente especificado.
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Figura 25 Figura 26

¢) Cuando se utilice el software por primera vez, se pedira al usuario que configure
los pardmetros pertinentes de la fuente de rayos X de la clinica. Las fuentes de
rayos X se dividen en frecuencia de potencia, frecuencia media y frecuencia alta.
Seleccione AC (Alternating Current mode) para la frecuencia de potencia y DC
(Direct Current mode) para la frecuencia media y alta. Triggerthreshold es el umbral
de activacién de la dosis de rayos X. La tension y la corriente se ajustan segun los
pardmetros de la fuente de rayos X, como se muestra en la Figura 27:

Figura 27
d) Durante la adquisicion, pueden surgir problemas como la inestabilidad de la red,
lo que puede hacer que no se guarden las imagenes. En este caso, hay una marca de
fallo de guardado de imagen en la esquina inferior derecha de la imagen. Haga clic
con el botén derecho del ratén en la imagen y podra exportarla a local y guardarla
de nuevo, como se muestra en la Figura 28 y la Figura 29.
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Figura 28 Figura 29

3. Vista previa de la imagen

Haz clic en el boton "Vista previa" para ver las imagenes adquiridas. Selecciona
una imagen, haz clic con el botén derecho y selecciona "Exportar” para exportar
la imagen al local. Seleccione "Informacion” para ver la informacién de la imagen.
Seleccione "Borrar" para borrar la imagen después de que el usuario confirme la
eliminacion. Haga doble clic en la imagen para acceder a la interfaz de diagnéstico.
Si desea eliminar o exportar varias imagenes, puede hacer clic en "Seleccionar..."
para seleccionar las imagenes que desee y, a continuacion, exportarlas o eliminarlas.
Como se muestra en las figuras 30,31:

La interfaz de previsualizacion de imagenes dispone de funciones de filtrado de
imagenes como Fecha, Fuente de imagen, Andlisis de imagen, Perfil de diente, Todas
las imagenes, etc. Haga clic en el boton "Actualizar” y el software sincronizara los
ultimos datos de imagen del paciente y los mostrara en la lista de imagenes.

Acquisition

Gréfico 30
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Acquisition

Figura 31
3.4.3 Médulo de diagndstico
Haga clic en el botén "Diagnostico” para acceder al médulo de diagnéstico.
Haga clic en la imagen de la izquierda para seleccionar la imagen que desea
procesar. Hay herramientas de procesamiento de imagenes en la parte derecha
de la interfaz de diagndstico, como Visualizacién, Correccién de imagen, Medicion,
Vista, Mejora, Enfoque, Histograma, Anotacion, etc. Pase la flecha del ratén sobre la
funcién de procesamiento de imagenes y se mostrara la descripcién de la funcién
de procesamiento de imagenes correspondiente. Seleccione la herramienta de
procesamiento de imagenes y ajuste la calidad de la imagen a un nivel satisfactorio.
En Mejorar, haz clic en el botén "HD" y la imagen se mejorara. Vuelva a pulsar el
botdn "HD" para cancelar la mejora.
Utiliza las herramientas de procesamiento de imagenes para ajustar la calidad de la
imagen. Haga clic en el botdn "Afiadir estado temporal” para guardar la calidad de la
imagen en este momento. Seleccione el estado temporal en el cuadro desplegable
para reproducir la imagen.
Encima de la imagen procesada hay funciones de borrado, exportacién e
informacién sobre la imagen. Estas funciones son similares a las correspondientes
del médulo de paciente. Cuando se seleccionan varias imagenes para procesar, haga
clic en el boton "Borrar" para cerrarlas todas.
Mueve la rueda del ratén arriba y abajo para acercar o alejar la imagen. Mantén
pulsado el botén derecho y mueve el ratén hacia arriba para aumentar el contraste,
hacia abajo para disminuirlo, hacia la izquierda para reducir el brillo y hacia la
derecha para aumentarlo.
Seleccione una imagen y haga clic en el icono de medicion lineal (o en el icono de
medicion angular) en la Medicion. Pulse el botdn izquierdo del ratén para formar
el punto de partida y mueva el ratdn. Vuelva a hacer clic con el botén izquierdo del
ratén para formar el punto final y haga clic con el botén derecho del ratén en el
punto final para finalizar la medicién. La linea de medicidon se mostrara en la imagen,
y mientras tanto la anotacion correspondiente de la linea de medicién se mostrara
en la Anotacién, como se muestra en la Figura 32:
En el caso de imagenes adquiridas mediante Importacién de archivos, TWAIN, etc.,
el valor medido puede ser inexacto, y puede calibrarse mediante la funcién de
calibracién. Seleccione la linea de medicién, introduzca la longitud real de la linea de
medicidon en Medicidn y haga clic en el botén "Modificar” para realizar la calibracion.
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Figura 32

La dosis de la imagen tomada por el sensor de rayos X intraoral digital se mostrara
en la columna de color izquierda en la imagen de vista previa en el lado izquierdo
del médulo de diagndstico. La columna roja indica que la dosis es demasiado baja;
la columna naranja y relativamente baja indica que la dosis es relativamente baja; la
columna verde indica que la dosis es adecuada; la columna naranja y relativamente
alta indica que la dosis es relativamente alta; la columna roja indica que la dosis es
demasiado alta, como se muestra en la figura 33:

(3)Dosis adecuada (4)Dosis demasiado alta

Figura 33
Lista de funciones de tratamiento de imagenes
Adaptarse a la ventana Zoom al 100%
Rotacion hacia delante 90 Rotacion inversa 90

Marcha atras izquierda y

derecha Marcha atras arriba y abajo

Luminosidad Contraste
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Gamma Pseudocolor
Invertir Caries intraorales
Alta definicién intraoral Intraoral Fine
Medicién en linea recta Medicién del angulo
Borrar medicion Escala
Linea de calibracion Lampara de flash
Lente de aumento Mejora del contorno
Ayuda

3.4.4 Médulo de informes

Haga clic en el botdén "Informe" para acceder al modulo de informes. Haga clic
en el botén "Nuevo informe" para crear una nueva plantilla de informe. Arrastre
una imagen de la izquierda al cuadro de imagen, e introduzca el resultado del
diagndstico en el cuadro de texto, etc. Si necesita mas paginas, haga clic en "Afadir
pagina", y se afiadird una pagina al informe. Una vez redactado el informe, haga clic
en el botdn "Guardar en el servidor" para guardarlo en el servidor. Cuando desee ver
el informe, haga clic en "Abrir informe", seleccione el informe que desee y haga clic
en "Abrir" para verlo. Haga clic en el boton "Exportar a PDF" para exportar el informe
al local. Como se muestra en la figura 34:

Patient -

Figura 34

3.4.5 Mddulo de configuracion

Haz clic en el botén "Configuracion” para acceder al modulo de configuracion.

1) Configuracion basica

Pulse el botén "Configuracién basica" para acceder a la pagina de configuracion
basica. Haga clic en el botdn "Cerrar sesion" para volver a la interfaz de inicio de
sesion. Haga clic en el cuadro desplegable de idioma para seleccionar el idioma del
software. Haga clic en el cuadro desplegable del perfil del diente y seleccione el
numero de perfil del diente. Como se muestra en la Figura 35:
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Figura 35
2) Gestion clinica
Haga clic en "Gestidn de clinicas" para acceder a la interfaz de gestidn de clinicas e
introducir la informacién de la clinica, como se muestra en la Figura 36:

Patient Diagnosis Report Setting

Figura 36

3) Tratamiento de imagenes

Haga clic en el botén "Procesamiento de imagenes" para acceder a la interfaz de
procesamiento de imagenes. La imagen adquirida se inicializard y se procesara
automaticamente en HD. Seleccione "Fino" y la imagen adquirida se sometera
automaticamente a inicializacién y procesamiento fino.

Haga clic en el botdn "Configuracion" para establecer el color inicial de la linea de
medicion del médulo de diagnéstico. Como se muestra en la Figura 37:
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Patient Diagnosis

settings

Figura 37
4) Configuracion IP
Pulse el botdn "Configuracion de IP" para acceder a la interfaz de configuracion de IP.
Introduzca la direccion IP y el nimero de puerto. Haga clic en "Prueba de conexién"
para ver el resultado de la prueba. Haga clic en "Modificar" para cambiar el servidor
conectado, y el software necesita reiniciarse en este momento. Como se muestra en
la figura 38:

Patient Diagnosis Report

Figura 38

5) Gestion de dispositivos
Haga clic en el botdn "Gestion de dispositivos” para acceder a la interfaz de gestién
de dispositivos, como se muestra en la Figura 39:

Patient Diagnosis

Figura 39
Antes de utilizar esta funcion, es necesario determinar si el sensor se ha conectado
correctamente y si en la esquina inferior derecha aparece "lO sensor connection
successful, Please take images". Si no aparece, vaya a la interfaz de adquisicion de la
interfaz del paciente para conectar el sensor. Como se muestra en la figura 40:
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Figura 40
Una vez establecida la conexién, vuelva a la interfaz de gestion de dispositivos
en la interfaz de configuracién para ajustar los pardmetros del sensor. Antes
de ajustar nuevos parametros, determine primero si el modo de disparo de
rayos X es CA o CC. Si es modo DC, ajuste "TriggerMode" a "Enm_TriggerMode_
AED_DC"y "TriggerThreshold" a "Enm_TriggerThreshold_50uGy"; si es modo
AC, ajuste "TriggerMode "a "Enm_TriggerMode_AED_AC",y "TriggerThreshold" a
"Enm_TriggerThreshold_50uGy". A continuacién, haga clic en "Modificar" y "Ok",
Configuracion correcta” se mostrarad después de la modificacion se ha realizado
correctamente. Como se muestra en la figura 41:

Patient Diagnosis Report

Staff Management

Figura 41

Si no hay imagen durante el proceso de disparo, el tiempo de exposicién
puede ajustarse adecuadamente para volver a exponer. Si la imagen sigue sin
aparecer, ajuste "TriggerThreshold" a "Enm_TriggerThreshold_100uGy" o "Enm_
TriggerThreshold_200uGy" para volver a exponer. Si la imagen sigue sin aparecer,
pongase en contacto con el personal competente.

Nota: Si la configuracion de los pardmetros es incorrecta o el sensor no estd
conectado, aparecera el mensaje "Sorry, Setup failed" y se mostraran los pardmetros
anteriores, como se muestra en la Figura 42:
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Patient Diagnosis

Figura 42
6) Gestion del personal
Sélo cuando la cuenta de administrador haya iniciado sesién en el software, habra
un botén de "Gestidn de personal” en el médulo de configuracion. Haga clic en el
botdn "Gestién de personal” para acceder a la interfaz de gestion de personal, como
se muestra en la Figura 43.
La interfaz de gestion del personal tiene las funciones de Nuevo usuario, Eliminar
usuario, Modificar usuario y Buscar usuario. Haga clic en New User (Nuevo usuario)
e introduzca el nombre de usuario, la contrasefia de inicio de sesidn, la contrasefa
de confirmacién y otra informacién, como se muestra en la Figura 44. Introduzca el
nombre de usuario en la barra de busqueda para consultar el usuario especificado.
Haga doble clic en la barra de informacién del personal para consultar los datos del
usuario.
Si el administrador olvida la contrasefia de acceso, abra la interfaz del servidor.
Haga clic en el botéon "Setting" -> haga clic en "Password" -> marque "Show
password", puede ver la contrasefia de administrador, como se muestra en la
Figura 45. Si un usuario normal olvida la contrasefia de acceso, haga doble clic
en la barra de informacién del personal y aparecerd la interfaz de informacién del
personal. Mantenga pulsado el botén de visualizaciéon de la contrasefia, el cuadro
de introduccién de la contrasefia de inicio de sesion mostrard la contrasefia del
personal, como se muestra en la Figura 46. El problema del olvido de la contrasefia
también puede resolverse cambiando la contrasefia del personal.

Patient Diagnosis Report

Figura 43 Figura 44

Setting - x (@

N el TR A e

DataBase : ok &
Server ok @
IP Address : 192.168.10. 123

Admin password 123456 7] Show password

4 3
Port Number: 8003

Startup time 5
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Figura 45 Figura 46

3.4.5 Documento de ayuda

Acceda a la interfaz principal del software y haga clic en "?" en la esquina superior
derecha. Existen documentos de ayuda en linea, como el manual de Ai-Dental, el
manual de la aplicacién, el manual de i-Scan, preguntas frecuentes, etc. Ademas, se
puede hacer clic en "Acerca de Ai-Dental" para comprobar la versién del software.
Como se muestra en la Figura 47:

(5 About Ai-Dental X

2 Ai-Dental V1.0.0
ﬁ@ RIITTEY AN Built on 2020-06-26 10:25
Copyright (C) Woodpecker.All rights reserved

Close

Figura 47
3.5 Actualizacién del software

El software dispone de una funcién de actualizacion automatica. Si el servidor Ai-
Dental estd instalado en el ordenador y el software se puede actualizar, habra
una ventana emergente que indica si se debe actualizar. Haga clic en "Si", como
se muestra en la Figura 48. Una vez completada la actualizacién, haga clic en
"Finalizar", como se muestra en la Figura 49. Una vez iniciado, todos los clientes
conectados al servidor recibirdn la cuenta atrds de actualizacion 10s. El software se
cerrard automaticamente después de 10s, y comenzara a actualizar. Haga clic en
"No", el software no se actualizard temporalmente.

Ai-Dental-Server %

Ai-Dental has a new version,upgrade now?
Current server: S006 ‘ Latest server: S007

Current client: V1.0.8 Latest client: V1.0.9

Connected clients: 3 Upgrade [ Cancel

Figura 48

Ai-Dental-Server X

Upgrade complete

Upgrade complete

Tips: Click *Finish® to start Ai-Dental-Server | Finsih |

Figura 49
3.6 Salida del software y apagado seguro

(1) Salida segura del software

El software Ai-Dental dispone de una funcién de cierre de sesién seguro. El usuario
pasa a la interfaz "Ajustes”, luego hace clic en "Ajustes basicos" para entrar en la
interfaz de ajustes basicos y pulsa el botéon "Salir" para volver a la interfaz de inicio
de sesion. Si quieres volver a entrar en el sistema, tienes que identificarte de nuevo.
Cuando el usuario pulsa el botén "Salir", el fondo del software borra la informacion
de inicio de sesion, libera el estado de la sesidn, impide que terceros utilicen el
estado de la sesién en segundo plano para obtener datos del usuario y protege la
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seguridad de los datos.
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Figura 50
(2) Haga clic en el boton "Cerrar software" en la esquina superior derecha de la
interfaz del software, y aparecerd un cuadro de didlogo ";Esta seguro de cerrar el
software?". Pulse el botdn "Si" para borrar el estado de la sesion y salir del software.
Si quieres volver a entrar en el sistema, tienes que identificarte de nuevo.

Figura 51

3.7 Tratamiento de excepciones

(1) En caso de imagen poco nitida, ajuste primero el tiempo de exposicion. Si el
ajuste repetido del tiempo de exposicidn no es valido, puede ir al software "Setting"
-> "Device Management" para ajustar los parametros del sensor.

(2) Durante el uso del software, cuando el servidor no esté disponible por alguna
razon, el software entrara en la interfaz de desconexion del servidor, como se
muestra en la Figura 50. En este momento, el usuario puede comprobar si la red es
normal o reiniciar el servidor.

Server Disconnected

al server




Figura 52

4 Solucién de problemas
4.1 Solucioén rapida de problemas

La siguiente tabla enumera el problema, la causa y la accién correctiva.

Problema Causa Accidn correctora

Sin conexién de sensor

El conector USB esta dafiado Vuelva

Fallo al conectar . . a enchufar el conector USB Cambie el
No se encuentra el dispositivo

el sensor puerto USB y vuelva a enchufarlo.

Compruebe si el cable y el sensor

presentan dafios u otras anomalias.

Compruebe el sensor y el cable

Aumentar la distancia entre el tubo y el

sensor Aumentar mA

Aumentar el tiempo de exposicién

Vuelva a conectar el sensor e inténtelo

de nuevo

No hay conexién con el sensor
El sensor o el cable estan
dafados La dosis de rayos X es
demasiado baja El tiempo de
exposicion es demasiado corto

No se visualiza la
imagen

El sensor se mueve durante
Laimagen dela |la exposicion Los rayos X son
exposicién alos  |inestables

rayos X es palida y|La superficie de imagen del
granulada sensor no esta orientada hacia el
aparato de rayos X.

Fijar el sensor antes de la exposicién
Comprobar el aparato de rayos X
Comprobar la posicién del sensor

/\Si el problema persiste, péngase en contacto con su distribuidor de productos
local.

La informacién reglamentaria del producto incluye los requisitos de seguridad, CEM
y otras normativas relacionadas del producto y sus accesorios.

5 Normas y especificaciones
5.1 Normas de seguridad de los equipos médicos

- Clasificacion de los equipos médicos

Tipo de proteccién contra Equipo alimentado externamente, con fuente de
descargas eléctricas alimentacién de CC

Grado de proteccion contra
descargas eléctricas

Grado de proteccion contra la  [IP68 (parte del sensor intraoral)

Con el tipo BF aplicado parte BF

penetraciéon de agua IPX0 (caja de control)
Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo

No apto para su uso en situaciones con mezcla anestésica
Anestésicos inflamables inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso

No apto para su uso en situaciones ricas en oxigeno
Ambos i-Sensor H1/i-Sensor H1.5/ i-Sensor H2 son sélo una fuente de alimentacién y una
parte de entrada y salida de sefial, tanto la alimentacién como la sefial a través de un puerto
USB para conectar a un PC.
- Referencia de las normas de seguridad
Las normas de seguridad del sensor de rayos X intraoral digital abarcan el sensor, el
cargador, la bateria y otros accesorios.
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IEC 60601 1: 2005 + CORR. 1
(2006) + CORR. 2
(2007) + AM1 (2012)

Equipos electromédicos: Requisitos generales de
seguridad basica y prestaciones esenciales

EN 60601~
1:2006+A11:2011+A1:2013
+A12:2014

Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad basica y prestaciones esenciales

ANSI/AAMI ES60601- 1:2005/
(R)2012+A1:2012+C1:2009/
(R)2012+A
2:2010/(R)2012

Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de
seguridad basica y prestaciones esenciales

CAN/CSA-C22.2 n° 60601-1:14

Equipos electromédicos: Requisitos generales de
seguridad bdsica y prestaciones esenciales

KS CIEC 60601-1

Equipos electromédicos: Requisitos generales de
seguridad basica y prestaciones esenciales

EN 60601-2-65:2013+A2:2021

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

EN 60601-1-6:2010+A2:2021

Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales
de seguridad basica y prestaciones esenciales - Norma
colateral: Usabilidad

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-
6:11+A1:2015

Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales
de seguridad bdésica y prestaciones esenciales - Norma
colateral: Usabilidad

KS C IEC 60601-1-6:2011

Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales
de seguridad bdasica y prestaciones esenciales - Norma
colateral: Usabilidad

EN 60601-1-6:2010+A1:2015

Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales
de seguridad bésica y prestaciones esenciales - Norma
colateral: Usabilidad

EN 60601-1-2:2015+A1:2021

Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales
de seguridad bésica y prestaciones esenciales - Norma
colateral:

Perturbaciones electromagnéticas - Requisitos y ensayos

EN 62304:2006+A1:2015

Software para dispositivos médicos - Procesos del ciclo de
vida del software

EN 62366-1:2015+A1:2020

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

ISO 15223-1:2016

Productos sanitarios-simbolos que deben utilizarse en

las etiquetas, el etiquetado y la informacion que debe

proporcionarse sobre los productos sanitarios-Parte 1:
Requisitos generales

5.2 Orientacién y declaracién del fabricante sobre CEM

Tabla de conformidad EMI
- Emisiones

Fenéomeno

Conformidad

Entorno electromagnético

Emisiones RF

CISPR 11
Grupo 1, Clase A

Entorno sanitario profesional

Cumplimiento del SGA Tabla 6. EMS
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- Puerto del recinto

. Norma basica [Niveles de las pruebas de inmunidad
Fenémeno —— -
CEM Entorno sanitario profesional

Descarga electrostatica  |IEC 61000-4-2 igkvz;\t/azgiv £15KV aire

Cam lectromagnéti 3V/m
da R‘;‘?chf agnetico k¢ 61000-4-3 |80 MHz-2,7 GHz
€ Riradiado 80% AM a 1 kHz

Campos cercanos
de equipos de
comunicaciones IEC 61000-4-3
inaldmbricas por
radiofrecuencia
Campos magnéticos de
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8 |30A/m 50Hz o 60Hz
nominal

- Campos cercanos de equipos de comunicaciones inaldmbricas por radiofrecuencia

Consulte la tabla

"Campos cercanos de los equipos
de comunicaciones inaldmbricas por
radiofrecuencia”

Frecuencia de Banda (MHz) Niveles de las pruebas de inmunidad
prueba (MHz) Entorno sanitario profesional
385 380-390 Modulacién de impulsos 18 Hz, 27 V/m
450 430-470 FM, =5 kHz de desviacion, 1 kHz sinusoidal, 28 V/m
710
745 704-787 Modulacién de impulsos 217 Hz, 9 V/m
780
810
870 800-960 Modulacién de impulsos 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1990 Modulacién de impulsos 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2570 Modulacién de impulsos 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5800 Modulacién de impulsos 217 Hz, 9 V/m
5785
- Entrada de alimentacién de c.a.
Fendmeno Norma basica CEM Niveles de las pr.uet')as de inmunidad
Entorno sanitario profesional
Perturbaciones 3V, 0,15MHz-80MHz
conducidas inducidas por | IEC 61000-4-6 6V en bandas ISM entre 0,15MHz y 80MHz
campos de RF 80%AM a 1kHz

- Distancias de separacidon recomendadas entre el dispositivo de comunicacién por
radiofrecuencia portatil o mévil y el sensor

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por
radiofrecuencia portatiles y moéviles y el sensor
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El sensor esta diseflado para su uso en entornos electromagnéticos en los que se controlan
las perturbaciones de radiofrecuencia radiada. El cliente o el usuario del sensor puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles (transmisores)
y el sensor, tal como se recomienda a continuacion, en funcién de la potencia méaxima de
salida del equipo de comunicacién.

Potencia nominal Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)
méxima de salida del | 150 kHz a 80 MHz |De 80 MHz a 800 MHz| 800MHz a 2,7GHz
transmisor W d=1.2xp"? d=1.2xp™? d=2,3xp"?
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 los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente,

la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima
nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA | A 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias
mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.

NOTA 3 Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del sensor.

- Cable suministrado para EMC

Longitud Apantallado/ . Clasificacion de los
Cable ) Numero
recomendada | Sin apantallar cables
. Cable de . . Alimentaciéon CCy
alimentacién y < 3m Sin apantallar | 1 pieza
N SIP/SOP
seflal de CC

- Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sensor digital de rayos X intraoral i-Sensor H1/i-Sensor H1.5/ i-Sensor H2 requiere
precauciones especiales en relacion con la compatibilidad electromagnética, por
lo que debe ser instalado por personal autorizado y seguir las directrices sobre
compatibilidad electromagnética que figuran en el manual del usuario. Cuando
se utiliza, el producto de la serie i-Sensor puede interferir con dispositivos de
comunicacion por radiofrecuencia portatiles y méviles, como teléfonos méviles
(celulares). Las interferencias electromagnéticas pueden provocar un funcionamiento
incorrecto del sistema y una situacion potencialmente peligrosa.

El sensor digital de rayos X intraoral de la serie i-Sensor no debe apilarse con otros
dispositivos ni colocarse junto a ellos. Si es inevitable, verifique el detector.

El sensor de rayos X intraoral digital de la serie i-Sensor cumple esta norma
EN60601-1-2:2015 tanto en inmunidad como en emisiones.

Los accesorios, transmisores y cables distintos de los especificados en el manual
del usuario o vendidos junto con el producto pueden provocar un aumento de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad del detector.

5.3 Directiva medioambiental
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Europa Directiva RAEE ROHS(2011/65/UE)
Legislacién sobre PFOS (n° 757/2010) Legislacién REACH (n°® 1907/2006)
Legislacion sobre el cadmio (sustancia controlada: Anexo XVII)

Legislacion REACH (n° 1907/2006) (SVHC: Anexo XVII)
Directiva de envases de la UE (94/62/CE)
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