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ELSISTEMARADIOGRAFICODESCRITOENESTEMANUALSEREFIERETANTOALAVERSIONDEINSTALACION
DE PARED COMO A LA VERSION MOVIL.

OWANDY RADIOLOGY SE RESERVA EL DERECHO DE MODIFICAR EL PRODUCTO Y LOS MANUALES SIN
PREVIO AVISO.

ESTAPROHIBIDOMODIFICAR,COPIAR,REPRODUCIR,EXHIBIR,COMPARTIR,DIVULGARYPUBLICARESTE
MANUALYCUALQUIEROTRODOCUMENTOREFERENTEALOWANDY-RXDCDECUALQUIERMANERASINEL
PREVIO CONSENTIMIENTO ESCRITO DE OWANDY RADIOLOGY.

ESTE MANUAL DEBE CONSERVARSE SIEMPRE CERCA DEL PRODUCTO SANITARIO PARA FUTURAS
CONSULTAS.

OWANDY RADIOLOGY NO PODRA SER CONSIDERADO RESPONSABLE POR EL USO INADECUADO DE LA
INFORMACION SUMINISTRADA EN ESTE MANUAL.
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1. INFORMACION PRELIMINAR

Antes de iniciar a usar el sistema radiografico Owandy-RX DC, es obligatorio leer atentamente y seguir las instrucciones
que contiene este manual, para obtener los mejores rendimientos posibles y asegurar la seguridad del paciente, del
operador, del producto y del ambiente.

Preste siempre mucha atencién a los mensajes

ATENCION
ADVERTENCIA
NOTA
durante el funcionamiento del sistema.
LEYENDA
/A ATENCION

| La palabra ATENCION identifica los hechos que podrian comprometer la sequridad personal del operador o provocar lesiones a las personas. |

[IJADVERTENCIA
| La palabra ADVERTENCIA identifica aquellos hechos que podrian comprometer el rendimiento del sistema radiografico. |

NOTA
| NOTA sirve para brindar indicaciones especiales para facilitar el mantenimiento o hacer que las informaciones importantes sean mas clara. |

1.1. INFORMACION PARA EL OPERADOR

Estimado cliente:

Gracias por haber elegido el sistema radiografico Owandy-RX DC.

Este producto sanitario ha sido disefiado y fabricado por Owandy Radiology y es el resultado de muchos afios de
experiencia en la industria de la radiologia y de las aplicaciones electronicas avanzadas.

Este sistema de alto rendimiento representa uno de los mayores desarrollos de la investigacién tecnoldgica al servicio
de la radiografia dental.

El Owandy-RX DC es un generador de rayos X para imagenes de rayos X intraorales dentales, en concreto, el Owandy-
RX DC es una fuente extraoral de rayos X, destinada a realizar radiografias diagnésticas dentales para el tratamiento
de las enfermedades dentales, de la mandibula y de las estructuras orales.

Desde el punto de vista de clinico, el Owandy-RX DC puede aplicarse en examenes radiograficos dentales de rutina
que impliquen el diagnéstico o el tratamiento, quirdrgico o intervencionista, de enfermedades dentales, de la mandibula
o de las estructuras de la cavidad oral.

Sus aplicaciones médicas previstas son:

* Odontologia genérica

* Implantologia dental

+ Cirugia dental

De todas formas, sea cual sea la poblacién a la que se destine, la sostenibilidad de la exposicién a los rayos X tiene
que ser evaluada por cirujanos, dentistas y médicos cualificados y autorizados.

El perfil del usuario previsto es el de cirujanos especializados, dentistas y personal autorizado capacitado, que cum-
plan los requisitos establecidos por las leyes nacionales vigentes en el pais de instalacién; los mismos tienen que
entender el idioma del pais donde esta instalado el equipo. Las condiciones de uso previstas se detallan en el Anexo
A2 (“Entorno previsto”).
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NOTA

Este manual no contiene todas las recomendaciones y obligaciones relativas a la posesion de fuentes de radiacion ionizantes, sino que solo las
mas comunes, porque las mismas cambian segun el pais.
El usuario tiene que consultar la legislacion de su pais para cumplir todas las obligaciones locales.

(] ADVERTENCIA

Este manual describe cdmo configurar y usar el sistema de rayos X Owandy-RX DC.

El operador tiene que leer y entender este manual antes de usar el producto sanitario.

Este manual tiene que conservarse siempre como un documento de referencia.

Antes de utilizar este producto por primera vez, es necesario leer atenta y minuciosamente las instrucciones y los mensajes de PRECAUCION y
de ADVERTENCIA enumerados en este capitulo.

Es obligatorio cumplir estas instrucciones cada vez que se utiliza el producto.

El Owandy-RX DC es compatible con todo tipo de detectores de rayos X que hayan sido disefiados y certificados para la radiologia intraoral;

en concreto, dicha compatibilidad esta asegurada gracias a la conformidad del dispositivo Owandy-RX DC con los requisitos de rendimiento
esencial y sequridad basica de la norma IEC 60601-2-65: 2012.

1.2 LA CALIDAD ES DETERMINANTE EN UNA RADIOGRAFIA INTRAORAL
DE RAYOS X

La calidad de la imagen esta vinculada a la adquisicion precisa y cuidadosa de la informacién desde el haz de rayos
X transmitido a través del paciente (es decir, el detector de rayos X). Muchos problemas de las radiografias dentales
no son resultado de un fallo del equipo de rayos X: la produccién de imagenes de diagndstico de rayos X consistentes
y de alta calidad concurrentes con una exposicion minima por parte del paciente, generalmente depende de diversos
componentes:

rendimiento de la calidad del equipo, caracteristicas de los médulos empleados que afectan a la resolucién del sistema
de imagenes (es decir, tipo de detector de imagenes de rayos X y cadena de procesamiento de imagenes pertinentes,
analdgica o digital) y rendimiento 6ptimo del operador.

Entre los factores fisicos, para obtener una calidad de la imagen 6ptima, hay que considerar los siguientes:

- la densidad 6ptica 6ptima y el espectro de Wiener;

- los detectores de radiografias tienen que satisfacer las necesidades del procedimiento radiolégico especifico en los
que seran utilizados. Los parametros clave son la resolucion espacial, la uniformidad de respuesta, la sensibilidad al
contraste, el margen dinamico, la velocidad de adquisicion y la frecuencia de imagen;

- la minimizacion del desenfoque por movimiento (utilizando tiempos de exposicion cortos);

- la minimizacion del desenfoque geométrico (reduciendo el tamafo de la mancha focal y/o la distancia del objeto-pelicula);
- las distorsiones geomeétricas;

- el posicionamiento correcto: errores en el posicionamiento del paciente cuando se utilizan equipos de posicionamiento
no acoplados durante los distintos tipos de examenes de rayos X pueden producir errores de exposicion, que requieren
exposiciones adicionales de rayos X, lo que aumenta la dosis de radiaciéon absorbida por el paciente.

Esto significa que es totalmente esencial y obligatorio que el operador considere los rendimientos no solo del equipo Owandy-
RX DC mismo, sino de toda la cadena de componentes que crean la imagen diagnostica final de rayos X.

Los parametros esenciales y las métricas correspondientes, que describen el rendimiento de un sistema de rayos
X dental con respecto a las caracteristicas de la imagen y a la dosis de los pacientes, los métodos de pruebas y las
cantidades medidas correspondientes a estos parametros cumplen las tolerancias especificas, han sido establecidos
por los respectivos fabricantes y por los requisitos especificados por las normas aplicables correspondientes.

Las peliculas radiograficas, el procesamiento de las peliculas, los detectores de imagen de rayos X digitales y las
placas de imagen son piezas vitales en la cadena de la imagen. Es responsabilidad del operador asegurar que estos
componentes funcionen de una manera aceptable, con respecto a la sensibilidad, el contraste y la ausencia de artefactos.
Una prueba del rendimiento de estos componentes debe preceder cualquier medida de prueba de aceptacion sobre la
irradiacion de los detectores de rayos X utilizando el Owandy-RX DC.
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(!l ADVERTENCIA

Es responsabilidad total del operador y de las ORGANIZACIONES RESPONSABLES del Owandy-RX DC controlar que cualquier tipo de detec-
tor de rayos X que se utilice con el Owandy-RX DC cumpla con los requisitos establecidos por las normas especificas en vigor y con las normas
establecidas por sus respectivos fabricantes.

1.3 CONDICIONES DE LA GARANTIA

El uso incorrecto o cualquier manipulacién arbitraria del equipo exime a Owandy Radiology, como fabricante del sistema
radiografico Owandy-RX DC, de todo servicio en garantia y de cualquier otra responsabilidad.

La garantia es valida solamente si se toman las siguientes precauciones:

- cualquier reparacién, modificacién, ajuste, recalibracion debe ser realizado Unicamente por Owandy Radiology;

- la instalacién debe ser realizada por técnicos cualificados profesionalmente segun las normas en vigor;

- el sistema debe ser instalado y utilizado en conformidad con las instrucciones suministradas en este manual y para
los prop6sitos y aplicaciones para los que ha sido disefiado;

- la alimentacién eléctrica tiene que ser adecuada para suministrar la potencia necesaria indicada en la placa de datos
del sistema radiografico;

- para proteger sus derechos de garantia, inmediatamente después de finalizar la instalacién, cumplimente junto con el
instalador el Documento de Garantia adjunto;

- el sistema debe ser controlado completamente al menos cada 12 meses por técnicos profesionalmente cualificados
segun las normas en vigor. Use el manual suministrado con el equipo Owandy-RX DC como referencia;

- en caso de reparacion, utilice solamente piezas de recambio originales del fabricante del Owandy-RX DC.

En caso contrario, los rendimientos esenciales y la seguridad basica del producto no estaran garantizados.

Owandy Radiology no se responsabiliza por los dafios causados a personas o cosas como consecuencia del
incumplimiento de cualquiera de las directrices incluidas en los manuales suministrados con el dispositivo
Owandy-RX DC.

/M ATENCION

El incumplimiento de cualquiera de las reglas arriba mencionadas y todas las indicaciones suministradas por el fabricante en la documentacion,
0 sucesivamente escritas en papel o en formato electronico provocara la pérdida total de la garantia del producto y el fabricante se considerara
libre de toda obligacion, incluyendo los posibles dafios, directos o indirectos, que puedan afectar a personas, cosas o al medio ambiente. Asimis-
mo, se podra imputar al representante de la instalacion, al cliente o a los empleados de la instalacion todo dafio y/o accidente y/o degeneracion
del estado de salud del paciente, del operador, de las personas implicadas y del entorno que le rodea.

1.4 CONDICIONES DE TRANSPORTE

El sistema radiografico Owandy-RX DC se transporta por cuenta y riesgo del destinatario.
Todas las reclamaciones por danos o pérdidas que tengan que ver con el transporte deberan ser sefialadas en

presencia del personal encargado del transporte.
En caso de pérdidas o dafios, reales o supuestos, el destinatario tiene que indicar sus propias reservas en el documento
de transporte o en el albaran.

1.5 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

A continuacidon se enumeran una serie de recomendaciones de seguridad que deben seguirse durante el uso del
sistema radiografico Owandy-RX DC.
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/ ATENCION
REQUISITOS GENERALES

LA ORGANIZACION RESPONSABLE es la autoridad que tiene la responsabilidad del USQ y MANTENIMIENTO del sistema radiografico Owandy-RX DC.
La formacion y la preparacion del personal es responsabilidad de la ORGANIZACION RESPONSABLE.

El sistema radiografico Owandy-RX DC es un generador de rayos X y debe ser utilizado y manejado solamente por médicos especializados,
dentistas y personal autorizado, que cumpla con los requisitos de las leyes nacionales en vigor en el pais de instalacion.

Es obligatorio que la ORGANIZACION RESPONSABLE suministre un programa de mantenimiento especial y de rutina para los equipos médi-
cos; este programa debe documentarse para cada producto y debe transmitirse a los diferentes niveles de funcionamiento (*). EI mantenimiento
preventivo (que debe realizarse como minimo cada 12 meses), incluye pruebas de funcionamiento, de rendimiento y de seguridad del equipo y
debe ser llevado a cabo por técnicos profesionales autorizados y cualificados. Dicho mantenimiento es obligatorio para garantizar la salud y la
seguridad de los pacientes y el correcto funcionamiento del sistema radiogréfico Owandy-RX DC (IEC 60601-1, etc.). Estas operaciones deben
realizarse segun los métodos y las frecuencias indicados en este manual y en el manual de instalacién y mantenimiento. El incumplimiento de
estos requisitos o de los mensajes concernientes a anomalias libera al fabricante de toda responsabilidad por lesiones directas e indirectas a
las personas y/o dafios a la propiedad o al medio ambiente. Ademas, los encargados de la instalacion, los clientes o los colaboradores seran
considerados responsables por los dafios y/o los accidentes y/o el deterioro de la salud de los pacientes, de los operadores o del entorno circun-
dante.

La ORGANIZACION RESPONSABLE tiene que asegurarse del uso correcto y seguro del equipo.

(*) Para ltalia, remitase al Decreto del Presidente de la Republica (D.PR.) 14/01/1997, al Decreto Ley 81/2008 (asi como a las modificaciones y
las enmiendas siguientes).

Los operadores tienen que conocer las especificaciones de funcionamiento y medioambientales del equipo, asi como los procedimientos a
seguir en caso de riesgos o paradas de emergencia.

El sistema radiogréfico Owandy-RX DC ha sido disefiado para realizar imagenes de rayos X intraorales dentales. El producto sanitario Owan-
dy-RX DC no se debe utilizar para realizar imagenes de rayos X de otras partes del cuerpo.

Siga atentamente las instrucciones de este manual para instalar, poner en funcionamiento y mantener el sistema radiografico Owandy-RX DC.
En el caso de que las leyes y las normas locales sean mas restrictivas que las indicaciones del fabricante, la primera anula y remplaza a la ultima.

La ORGANIZACION RESPONSABLE tiene que cumplir las normas y las reglas en vigor respecto a la instalacién de un producto sanitario en
consideracion del lugar de instalacion.

El operador debe monitorizar al paciente y los parametros del sistema radiografico Owandy-RX DC a lo largo de toda la duracion del examen de rayos X.
Esté prohibido modificar cualquier parte del producto sanitario Owandy-RX DC.

Owandy Radiology y sus técnicos autorizados no tienen la obligacién de comprobar la conformidad del sitio de instalacion con las normas
locales respecto a la seguridad eléctrica y a la proteccion contra los rayos X, ni la conformidad con cualquier otra directiva sobre la seguridad
vigente en el pais de instalacion.

Las ORGANIZACIONES RESPONSABLES de la instalacion tienen que asegurarse de que el lugar de la instalacion cumpla con las leyes locales
vigentes.

Antes de cada examen, es obligatorio aplicar al cono colimador (Dispositivo de limitacion del haz) una funda de proteccién desechable disefiada
para cubrir la parte final de la unidad de rayos X, ya que es la mas susceptible de ser contaminada durante la exposicion a los rayos X (clase |
de la Directiva de equipos médicos 93/42/CEE y modificaciones posteriores). Puede entrar en contacto con la piel del paciente: compruebe la
biocompatibilidad seguin los principios establecidos por la serie de normas ISO 10993. Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones de
uso de las protecciones desechables.

Antes de poner en funcionamiento el sistema radiografico Owandy-RX DC, asegurese de que el dispositivo no presente signos de dafios visibles.
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/ ATENCION
PROTECCION CONTRA RADIACIONES

“Los principios generales con respecto a la sequridad y proteccion de los trabajadores y de las personas” deben aplicarse siempre durante el
uso de la unidad:

1. Justificacién de la practica

2. Optimizacion de la proteccion

3. Reduccion de los limites de riesgos y dosis individuales

El Owandy-RX DC es un producto sanitario que genera rayos X; por consiguiente, tanto los pacientes como el operador estan expuestos a los
riesgos producidos por las radiaciones ionizantes. EI médico tiene que valorar las necesidades reales de la exposicion a rayos X.

Todo el personal presente durante un examen de rayos X tiene que cumplir con las normas de sequridad relativas a la proteccion contra la
radiacion. Por su propia seguridad, el operador debe mantenerse siempre a una distancia de mas de 2 metros (6 pies) y fuera del haz de rayos
X, para evitar la exposicién a la radiacion dispersa.

El producto sanitario Owandy-RX DC debe utilizarse en conformidad con las normas locales en vigor y las directivas internacionales relativas a
la proteccion contra la radiacion.

El dispositivo debe cumplir las directrices e indicaciones suministradas por un especialista acreditado en proteccion contra la radiacion, quien le
recomendara, si fuera necesario, los apantallamientos o las precauciones adicionales para cada caso especifico.

El lugar de instalacion del producto tiene que estar apantallado de acuerdo con las normas locales en vigor para proteger al operador, al paci-
ente y a las demas personas contra los rayos X.

El dispositivo Owandy-RX DC esta destinado a ser usado tnicamente por cirujanos, dentistas y médicos autorizados y cualificados. El operador tiene que:
- determinar, cuando sea apropiado, la posible necesidad de sedar al paciente, los métodos de operacion correspondientes y las precauciones
apropiadas para el paciente;

- supervisar todo el procedimiento de examen de rayos X, prestando atencién a las indicaciones e informaciones de la unidad.

El producto debe ser utilizado exclusivamente para fines diagnosticos por dentistas y/o médicos cualificados y autorizados.

El operador y el resto del personal tienen que mantenerse alejados del paciente durante el escaneado.

El personal implicado en el examen radiogréfico tiene que tomar todas las medidas de seguridad concernientes a la proteccion contra radiaciones.
Es responsabilidad del operador proteger al paciente contra dosis de radiacion innecesarias o excesivas.

Se requieren equipos de proteccion adicionales (delantales, collarines, etc.) para proteger al paciente de la radiacion.

Antes de la exposicion de pacientes con marcapasos, péngase en contacto con el fabricante del mismo para asegurarse de que los rayos X
generados por el Owandy-RX DC no interfieran con su funcionalidad.

El Owandy-RX DC genera rayos X: antes de utilizar este sistema de rayos X, por favor, consulte las normas vigentes en su zona, respecto a los

pacientes pediatricos, las mujeres embarazadas y cualquier persona con problemas de salud para quienes podria ser contraindicado el uso de
rayos X. Investigue y asegurese de estas condiciones antes de iniciar la exposicion.

Este simbolo indica riesgos de rayos X.
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/ ATENCION
RIESGO MECANICO

Antes de quitar la cabeza del tubo del brazo de posicionamiento, SUELTE EL MUELLE.
La apertura repentina de la junta podria causar dafios a personas y/o cosas.

Controle que la instalacién de la unidad respete las especificaciones mecanicas del soporte (paredes, techo, etc.) donde se ha instalado.

Las regulaciones o cualquier tipo de intento de reparar o desmontar tienen que ser realizados Unica y exclusivamente por personal del servicio
autorizado y cualificado.

El Owandy-RX DC no debe utilizarse en entornos o cerca de entornos sujetos a vibraciones mecanicas o choques mecanicos.

A ATENCION
SEGURIDAD ELECTRICA

El sistema radiografico contiene alta tension. Esta prohibido inspeccionar las piezas internas del sistema.

No intente nunca abrir la cabeza del tubo de rayos X.

Las carcasas del sistema radiografico Owandy-RX DC deben ser extraidas solo y exclusivamente por personal del servicio cualificado y autorizado.
La unidad debe utilizarse tnicamente en entornos que cumplan con las normas de seguridad eléctricas establecidas para entornos médicos.
Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este dispositivo debe conectarse solamente a una alimentacién eléctrica con puesta a tierra.

La unidad NO esté equipada con protecciones contra la penetracion de liquidos; por tanto, seré necesario asegurarse de que no penetre agua u
otros liquidos en su interior, para evitar cortocircuitos o corrosion.

Desconecte siempre el sistema radiografico de la alimentacion eléctrica y espere unos 2 minutos antes de empezar las operaciones de limpieza
y desinfeccion.

No conecte el sistema de rayos X en una toma portatil multiple ni en ningun tipo de cable alargador.

El equipo externo destinado a la conexion a la sefial de entrada, a la sefial de salida o a otros conectores tiene que cumplir con las
correspondientes normas del producto, por ejemplo, la norma IEC 60950-1 para equipos IT y la serie de normas IEC 60601 para equipos
eléctricos médicos. Ademas, todas las combinaciones -sistemas- deben cumplir con los requisitos de seguridad establecidos en la norma IEC
60601-1, 32 edicidn, apartado 16. Cualquier equipamiento que no cumpla con los requisitos de corriente de fuga de la norma IEC 60601-1
debera mantenerse fuera del entorno del paciente, es decir, al menos a 1,5 m del soporte del paciente.

Es obligatorio utilizar un dispositivo de aislamiento (dispositivo de separacion) para aislar el equipo colocado fuera del entorno del paciente del
equipo colocado dentro del entorno del paciente. En concreto, se necesita un dispositivo de separacién cuando se ha realizado una red o una
conexién de datos.

Los requisitos relativos al dispositivo de separacion se definen en la norma IEC 60601-1, 32 edlicién, apartado 16.

Para la versién de pared del Owandy-RX DC: ,
en base a la norma IEC 60601-1, la instalacion es de tipo permanente (fijada). NO ESTA PERMITIDO conectar el equipo a la alimentacion eléc-
trica utilizando un enchufe.

El cono (dispositivo de limitacion del haz) es una PIEZA APLICADA del sistema y esta clasificado como de tipo B.
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/ ATENCION
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Se deben tener en cuenta los requisitos EMC, y el Owandy-RX DC debe instalarse y utilizarse segun la informacion EMC especifica suministra-
da en la documentacion adjunta.

El equipo cumple con los requisitos EMC (compatibilidad electromagnética) en conformidad con la norma IEC 60601- 1-2. Los equipos de radio-
transmision, los teléfonos moviles, etc., no deben utilizarse cerca de la unidad porque pueden influir en el rendimiento del sistema.

Lea atentamente las indicaciones sobre la compatibilidad EMC en el apartado dedicado A5. Compatibilidad electromagnética de este manual.
Las reparaciones y las sustituciones de cualquier componente, incluidos cables, deben ser realizadas tnica y exclusivamente por personal

altamente capacitado y autorizado, y utilizando solamente piezas de recambio originales suministradas por Owandy Radiology. El uso de otros
cables puede afectar negativamente al rendimiento electromagnético.

A ATENCION
PROTECCION CONTRA EXPLOSIONES

El sistema radiografico NO DEBE utilizarse en presencia de desinfectantes, productos inflamables, gases potencialmente explosivos o vapores
que puedan provocar fuego y causar dafios.
En caso de que se deba utilizar desinfectantes, haga que los vapores se dispersen antes de encender el sistema radiogréfico.

A ATENCION
MODIFICACIONES DEL SISTEMA O ACTUALIZACIONES

Las modificaciones o actualizaciones del sistema deberan llevarse a cabo tnicamente si lo recomienda Owandy Radiology y deberan ser reali-
zadas por personal cualificado y autorizado, utilizando SOLO piezas de recambio originales de Owandy Radiology.

Owandy Radiology prohibe modificaciones o actualizaciones impropias y no autorizadas del equipo, para evitar fallos debidos a descargas, y/o
accidentes a los pacientes, a los operadores o al equipo. Owandy Radiology no se asume ninguna responsabilidad y, en consecuencia, declina
toda responsabilidad por dafios directos o indirectos al personal, al equipo o al medio ambiente debido a estas razones.

No extraiga ni intente extraer las carcasas de plastico del equipo.

Queda terminantemente prohibido intentar reparar personalmente las piezas electronicas o mecéanicas.

Si se ignora esta advertencia, se podria comprometer de manera irreversible la seguridad general del sistema, lo que puede ser peligroso para
los operadores, los pacientes y el entorno.
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2. SISTEMA RADIOGRAFICO

El sistema radiografico Owandy-RX DC garantiza la maxima seguridad tanto para el operador como para el paciente.
Ha sido fabricado en conformidad con las siguientes Directivas europeas:
»93/42/CEE y modificaciones posteriores sobre PRODUCTOS SANITARIOS

» EURATOM 96/29 SOBRE RADIACIONES IONIZANTES
y en conformidad con las siguientes normas americanas:

Para el disefio y la fabricacion de esta unidad se han adoptado las siguientes medidas de proteccion:

- proteccion contra riesgos de dafios eléctricos, asegurada mediante un conductor a tierra de seguridad,;

- proteccion contra la fuga de radiacién, mediante una carcasa apantallada que hace que sea insignificante;

- proteccion contra las radiaciones excesivas, gracias a la activacién inmediata del equipo de seguridad;

- proteccion contra el servicio continuo, ya que el sistema ha sido disefiado, segun las normas, para no permitir su uso
en radioscopia;

- proteccion para los pacientes contra radiaciones peligrosas obtenidas mediante tecnologia de alta frecuencia, capaz
de producir una radiacién fuerte y constante;

- proteccién contra errores de exposicion, obtenida mediante tecnologia de alta frecuencia que no es afectada por la
fluctuacién de tension y, por tanto, es capaz de garantizar parametros de exposicién extremamente precisos;

- proteccion del operador contra las irradiaciones, asegurada por el cable extensible del control manual, que permite
obtener una distancia de seguridad de mas de 2 metros (6 pies);

- proteccion contra la seleccién involuntaria de la técnicas de radiograficas (PELICULA o DIGITAL) que se obtiene, en
conformidad con las normas, mediante la confirmacion de la tecla de seleccién.

CLASIFICACION «ELECTROMEDICA»
De acuerdo con el apartado §6 de las normas de seguridad general CElI EN 60601-1: 2007 sobre la seguridad de los
productos sanitarios, el sistema se clasifica como: Clase | - Tipo B

CLASIFICACION COMO «PRODUCTO SANITARIO»
Segun las reglas de clasificacion indicadas en el anexo IX de la Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios y las
sucesivas modificaciones, el sistema se ha clasificado como: Clase llb

“E.M.C.” CLASIFICACION
Segun el apartado §4 de la norma CEI EN 55011, el sistema se ha clasificado como: Grupo 1 — Clase B
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2.1. COMPONENTES DEL SISTEMA

El sistema radiografico Owandy-RX DC (Fig. 1) esta formado por:

1. TEMPORIZADOR Owandy-RX DC

El temporizador es el panel de control que se utiliza para gestionar el tiempo de exposicion y usar de manera segura
la cabeza del tubo.

Para realizar la exposicion, el botdn de control con la llave de seguridad esta disponible.

El temporizador puede conectarse a 2 cabezas de tubos de corriente continua (dc).

2. SOPORTE

El soporte horizontal esta disponible en 3 longitudes diferentes (110 cm, 80 cm, 40 cm) y es el soporte del brazo
de pantografo. Su eje esta fijado a una seccién especifica del temporizador (parte superior o inferior) y permite un
movimiento de 180°.

3. BRAZO TIPO PANTOGRAFO

Gracias a la nueva forma y a los nuevos mecanismos del brazo de posicionamiento, el mismo puede ajustarse en altura
y en profundidad, para explorar con precision cualquier zona a su alcance.

Esta hecho con una aleacion ligera y con revestimiento de ABS.

4. CABEZA DEL TUBO

ElOwandy-RX DC intraoral es de tipo cabeza de tubo y su carcasa de aleacion ligera esta dividida en dos compartimentos.
El transformador de alta tension, el tubo de rayos X y la camara de expansién estan sumergidos en aceite de aislamiento
altamente dieléctrico dentro de un contenedor de aleacion ligero.

La camara de expansion garantiza una compensacion adecuada de la expansion del aceite para el rango de temperatura
completo.

El tubo de rayos X esta ubicado en la parte trasera del contenedor, lo que permite mantener una distancia fuente-piel
50% mayor que las estructuras tradicionales.

En el segundo compartimento estan colocadas la tarjeta electronica principal y la tarjeta electrénica de control.

5. CONO

El cono colimador o el dispositivo de limitacion del haz es la pieza aplicada del dispositivo. Fabricado en policarbonato
transparente o, de manera alternativa, de policarbonato recubierto de plomo, que garantiza:

- la correcta distancia entre la mancha focal y la piel;

- el tamano, la direccién y el centrado del haz de rayos X;

- la realizacion de varias técnicas radiograficas (técnica cortante y paralela).
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Durante la exposicién de rayos X, el cono colimador entra en contacto con la piel del paciente.

Antes de cada examen, es necesario aplicar en el cono una funda de proteccion desechable disenada para cubrir la
parte final del generador de rayos X.

Dicha proteccién es util para evitar la contaminacion cruzada (de paciente a paciente).

2.2. ACCESORIOS

ECB: Interruptor de exposicién remoto El ECB (botén de mando externo) de los accesorios
intraorales permite montar el temporizador cerca del bra-
zo+cabezal (dentro de la sala), y con dicho botén fuera
de la sala.

Luces exteriores Luces suministradas para resaltar la emisién de rayos X
100-240 V fuera de la sala de estos ultimos.

(Aunque no se utilice este accesorio, el usuario final
puede obtener la misma funcién con una luz distinta

conectada al equipo).

fag
L3

SOPORTE MOVIL Configuracion movil de Owandy-RX DC es la tercera

ENCHUFE UK, COL RAL9003 -5 configuracion posible (ademas de los dos montajes de

i pared estandar, superior o inferior). El soporte movil

- ofrece la posibilidad de desplazar rapida y facilmente el
| P Owandy-RX DC hacia diferentes posiciones de la sala.
El soporte consiste en una estructura de soporte, manija

¥ 7 y dos ruedecillas.

Pulsador inalambrico de rayos X El pulsador inalambrico de rayos X permite controlar la
exposicion a los rayos X con la facilidad de uso de un
interruptor de exposicion inalambrico.

/i ATENCION
El uso de otros accesorios podria afectar negativamente al rendimiento electromagnético.
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2.3. ETIQUETAS DE IDENTIFICACION

. Owa ndy

Las etiquetas de identificacidon en la cabeza del tubo, en el temporizador y en el cono indican el nimero del modelo, el
numero de serie, la fecha de fabricacion y las caracteristicas técnicas principales.

2.3.1. CABEZA DEL TUBO

Modelo 230 V

Owandy RX-DC
Owandy
X-ray source

OWANDY RADIOLOGY SAS
d 2, rue des Vieilles Vignes

77183 Croissy-Beauborg - FRANCE 0051

Output max.: 70KV 8maA Nominal voltage: 230 V - S0/60Hz l. FEE A
Total filtration: 2,4 mm Alf 70KV Class | -

o e AOAX

2.3.2. TEMPORIZADOR

Modelo 230

Owandy RX-DC

x-ray control unit ﬂwlomcvy

OWANDY RADIOLOGY SAS
2, rue des Vieilles Vignes
77183 Croissy-Beauborg - FRANCE 0051

Rated line voltage: 230V - 50/60Hz
Absorbed power: 1.2 kK\VA Class | IP20

SN R —
CONO
CWANDY RADIDLOGY 55 . SN
_ 2. e cles Vieilles Vignes Am miting e Tipe
d 77133 Crolssy-Beauborg - FRANCE Fifctive Beam ot cone Tip
ESCALA GRADUADA
=1 = =] [=T =] o o o o (= =] [= =]
BRIRR2o2R8RSRBEBRE8R M o LIRS
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PICTOGRAMAS UTILIZADOS

J SiMBOLO QUE INDICA LOS DATOS DEL FABRICANTE

ESTE SIMBOLO GARANTIZAQUE EL SISTEMARADIOGRAFICO CUMPLE CON LAS REGLAS
ESTABLECIDAS POR LA DIRECTIVA EUROPEA 93/42/CE SOBRE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

[ ] TAMARO DE LA MANCHA FOCAL

EL GRADO DE PROTECCION CONTRA CONTACTOS ELECTRICOS DIRECTOS E
INDIRECTOS ES DE TIPO B

SIMBOLO QUE INDICA EL NUMERO DE SERIE

SiIMBOLO QUE INDICA PELIGRO DEBIDO A RADIACIONES IONIZANTES

@: E .

 — |

EMISION DE RAYOS X (IEC 60417)

—

PAUSA (IEC 60417)

ATENCION, CONSULTE LOS DOCUMENTOS ADJUNTOS

INSTRUCCIONES EN FORMATO ELECTRONICO

CONSULTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES

SIMBOLO RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos), DE CONFORMIDAD CON
LA DIRECTIVA 2012/19/CE Y LANORMA EN 50419.

"= PO
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3. CONFIGURACION

El sistema radiografico Owandy-RX DC se suministra en configuraciéon de “modo estandar”.

En el panel de control, el led correspondiente a los siguientes parametros de exposicion se encendera:

Numero de la cabeza del tubo seleccionado
Led 1

cono suministrado
LED 8" = CONO CORTO
LED 12" = CONO LARGO

Tipo de la cabeza del tubo
LED DC = CORRIENTE CONTINUA

tension radiografica
LED 70kV

corriente radiografica
LED 8mA

tipo de paciente
LED ADULTO

técnica radiografica
LED D CONVENCIONAL

Los siguientes tiempos de exposicion (s) se han guardado:

0,020 - 0,025 - 0,032 - 0,040 - 0,050 - 0,063 - 0,080 - 0,100 -0,125 - 0,160 — 0,200 — 0,250 — 0,320 — 0,400 — 0,500
-0,630 - 0,800 - 1,00 - 1,250 - 1,600 — 2,000 — 2,500 — 3,200

NOTA

Estos tiempos cumplen con la corriente de CEI EN 60601-1: estandar 2007 y con las recomendaciones ISO 497 series R'10.
NO PUEDEN MODIFICARSE
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Algunos valores de exposicion, que dependen de la seleccion de los parametros de funcionamiento, han sido definidos
previamente:

»cono (87/12”)

» tipo de paciente (ADULTO/NINO)
P técnica radiografica

»examen intraoral

NOTA
Estos valores deben ser considerados como «recomendados»: si fuese necesario, es posible cambiar estos valores (consulte los capitulos 5 y 6). |

Para modificar estos valores

»tension radiografica (60kV/70kV)
» corriente radiografica (4mA/8mA)
»tipo de paciente (ADULTO/NINO)
P técnica radiografica

(consulte el capitulo 4)

Para modificar estos valores

»cono (87/12”)

»tipo de cabeza del tubo

» N.° del botdén de control

cambie la posicion del interruptor DIP, dentro del temporizador

ESTA OPERACION DEBERA SER LLEVADA A CABO SOLAMENTE POR EL INSTALADOR
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4. INSTRUCCIONES DE USO

1.°- ENCENDIDO

Coloque el interruptor principal, situado en la parte superior del temporizador, en la posicion de
encendido “I” (ON).

1. La luz verde se enciende, esto indica que el sistema esta encendido.
2. Los ledes de los parametros de ajuste se encienden automaticamente.
3. El tiempo de exposicidon aparece en la pantalla.

A~ ATENCION
Si se detecta un error cuando el sistema esté encendido, consulte el Capitulo 8 MENSAJES DE ERROR del presente manual.

NOTA

El tiempo de exposicion y los parametros que aparecen en la pantalla son los Ultimos que se ajustaron antes de que se apagara el temporizador.
Si el temporizador permanece inactivo durante unos minutos, se conmuta al modo de stand-by.
Pulse cualquier tecla en el panel de control para restablecerlo en el modo operativo.

2.°- CONTROL DEL PARAMETRO SELECCIONADO

Antes de realizar la exposicion, controle que los parametros seleccionados en el panel de control (del Paso 1 al Paso
8) sean adecuados para el examen radiografico.

PASO 1: controle la cabeza del tubo seleccionado

El led de la cabeza del tubo deseado debe estar encendido

LED Rx 1 ENCENDIDO
indica que la cabeza del tubo conectado al bloque de terminales de rayos X 1 del temporizador esta seleccionada

LED Rx 2 ENCENDIDO
indica que la cabeza del tubo conectado al bloque de terminales de rayos X 2 del temporizador esta seleccionada

para cambiar la seleccion presione nuevamente el boton
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PASO 2: controle el CONO de distancia radiografica seleccionado

El led de la longitud del cono (distancia fuente-piel = SSD) en uso debe estar encendido

LED 8” ENCENDIDO
indica que la cabeza del tubo seleccionado esta equipada con un cono de 8” = 20 cm (SSD)

LED 12” ENCENDIDO
indica que la cabeza del tubo seleccionado esta equipada con un cono de 12” = 31cm (SSD)

para cambiar la seleccion, pédngase en contacto con el “Servicio de Asistencia”.

NOTA
Después de esta modificacion, los valores de exposicion por defecto cambiaran automaticamente.

PASO 3: controle el tipo de cabeza del tubo seleccionado

El led del tipo de cabeza del tubo seleccionado deberia estar encendido

LED CA ENCENDIDO
indica que la cabeza del tubo seleccionado funciona con tecnologia de corriente alterna

LED CC ENCENDIDO
indica que la cabeza del tubo seleccionado funciona con tecnologia de corriente continua

No es posible cambiar la seleccion: los dispositivos dc (corriente continua) deben utilizarse solamente con cabezas de
tubos dc (corriente continua)

PASO 4: controle la tensién radiografica seleccionada

El led de la tension radiografica deberia estar encendido

LED 60kV ENCENDIDO
indica que el sistema radiografico esta programado con tecnologia de radiodiagnéstico de alto contraste

LED 70kV ENCENDIDO
indica que el sistema radiografico esta programado con tecnologia de radiodiagnéstico de bajo contraste

para cambiar la seleccion presione nuevamente el boton
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NOTA

| el modo de 60kV se puede seleccionar solamente con el sistema radiografico Owandy-RX DC.

NOTA

| Después de esta modificacion, los valores de exposicién por defecto cambiaran automéaticamente.

PASO 5: controle la corriente radiografica seleccionada

El led de la corriente radiografica deberia estar encendido

LED 4mA ENCENDIDO
indica que el sistema radiografico esta programado con una dosis reducida.
Se recomienda el uso de la técnica radiografica digital.

LED 8mA ENCENDIDO
indica que el sistema radiografico esta programado con una dosis nhominal.
Se recomienda el uso de la técnica radiografica convencional.

para cambiar la seleccion presione nuevamente el boton

NOTA

| El modo de 4mA se puede seleccionar solamente con el sistema radiografico Owandy-RX DC.

NOTA

| Después de esta modificacion, los valores de exposicién por defecto cambiaran automaticamente.

PASO 6: controle el tipo de paciente seleccionado

El led del tipo de paciente deseado deberia estar encendido

LED NINO ENCENDIDO
indica que el sistema radiografico esta ajustado para un paciente con un fisico pequefio

LED ADULTO ENCENDIDO
indica que el sistema radiografico esta ajustado para un paciente con un fisico grande

para cambiar la seleccion presione nuevamente el botén

NOTA

Después de esta modificacion, los valores de exposicién por defecto cambiaran automaticamente.
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PASO 7: controle la técnica radiografica seleccionada

TECNICA CONVENCIONAL (PELICULA)

El led de la velocidad de la pelicula deseada deberia estar encendido

LED D ENCENDIDO
el sistema radiografico esta programado para el uso con velocidad de pelicula D

LED E ENCENDIDO
el sistema radiografico esta programado para el uso con velocidad de pelicula E

LED F ENCENDIDO
el sistema radiografico esta programado para el uso con velocidad de pelicula F

para cambiar la seleccion presione el botén durante 3 segundos, una sefal acustica (pitido) confirmara el cambio

NOTA
| Con las peliculas se recomienda utilizar una corriente radiografica de 8 mA (consulte el PASO 5) |

NOTA
| Después de esta modificacion, los valores de exposicion por defecto cambiaran automaticamente. |

TECNICA DIGITAL (SENSOR)

El led deberia estar encendido

para cambiar la seleccion presione el botén durante 3 segundos, una sefial acustica (pitido) confirmara el cambio

4 NOTA
| Con las peliculas se recomienda utilizar una corriente radiografica de 4 mA (consulte el PASO 5)

NOTA
| Después de esta modificacion, los valores de exposicién por defecto cambiaran automaticamente.
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PASO 8: controle la técnica radiografica seleccionada

EXAMEN PERIAPICAL

El led del diente seleccionado deberia estar encendido

para cambiar la seleccion pulse la tecla correspondiente al diente deseado

EXAMEN OCLUSIVO

El led del tipo de examen seleccionado deberia estar encendido

LED MANDIBULA ENCENDIDO
el sistema radiografico esta ajustado para un examen oclusivo de la mandibula inferior

LED MAXILAR ENCENDIDO
el sistema radiografico esta ajustado para un examen oclusivo de la mandibula superior
para cambiar la seleccion presione nuevamente el boton

EXAMEN INTERPROXIMAL

El led del tipo de examen seleccionado deberia estar encendido

LED ANT ENCENDIDO
el sistema radiografico esta programado para el examen interproximal anterior
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LED POST ENCENDIDO
el sistema radiografico esta programado para el examen interproximal posterior

para cambiar la seleccion pulse la tecla correspondiente al examen deseado

3.°- COLOCACION DEL PACIENTE
Siga el procedimiento intraoral estandar para posicionar al paciente.

4.°- COLOCACION DE LA PELICULA o DEL SENSOR
Coloque la pelicula o el sensor digital en funcion de la técnica a utilizar.

5.°- COLOCACION DEL CONO
Siga el procedimiento intraoral estandar para posicionar el cono.

6.°- CONTROL DEL TIEMPO SELECCIONADO EN LA PANTALLA
Antes de proceder con la exposicioén, controle en la pantalla el tiempo seleccionado.

para cambiar la seleccién presione las siguientes teclas

(! ADVERTENCIA

Esta modificacién ha hecho que el tiempo de exposicidn sea momentaneo y el mismo se perderd a menos que se guarde (consulte el capitulo
6). Para restablecer los valores anteriores, presione una de las teclas con el led apagado en el panel de control.

7.°- EFECTUAR LA EXPOSICION

1. Coloque el boton de control del temporizador correspondiente en la cabeza del tubo seleccionado y mantenga
una distancia de seguridad (por lo menos 2 metros) de la cabeza del tubo, para poder controlar constantemente la
exposicion radiografica.

2. Advierta al paciente que tiene que permanecer inmovil.

3. En el botdn de control, pulse la tecla de rayos X H“l[] y manténgala presionada hasta que la sefial acustica

(pitido) se detenga y el led amarillo se apague @
ti
NOTA

Si la tecla “X-ray” se suelta antes del tiempo de exposicion seleccionado, la exposicion se interrumpe inmediatamente y aparece el mensaje de
error E12 error en la pantalla.

4. Al final de la exposicién, el led verde @ PAUSA intermitente se enciende.
5. La pantalla indica el tiempo de exposicion efectivo.
6. Todas las funciones del temporizador estan inhibidas
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NOTA

-_ Owandy

El tiempo de pausa es necesario para permitir que el tubo de rayos X se enfrie.
El microprocesador se encarga de calcular el tiempo, en funcion del tiempo de exposicion, con una proporcion de 1:32 (se requieren 32 segun-
dos de tiempo de pausa por cada segundo de exposicion).

SERA POSIBLE REALIZAR UNA NUEVA EXPOSICION DESPUES DE QUE EL LED VERDE @ SE APAGUE

REPITA LA SECUENCIA OPERATIVA DESDE EL PUNTO 2 AL PUNTO 7 PARA REALIZAR UNA NUEVA EXPOSICION

4.1. EXPOSICION CON EL PULSADOR INALAMBRICO DE RAYOS X

Para realizar una radiografia con el pulsador inalambrico de rayos X, proceda como sigue:

1. PROCEDIMIENTO DE EMPAREJAMIENTO: pulse y suelte el pulsador inalambrico de rayos X. El LED verde se
encendera, indicando la correcta comunicacién con el temporizador.

2. DISTANCIA DE SEGURIDAD: aléjese a la distancia deseada (no mas de 5 m), en la direccion opuesta al haz de

rayos X.

3. REALIZAR UNA EXPOSICION A RAYOS X: pulse el boton de emision de rayos X y manténgalo pulsado durante

toda la exposicion.

4. FIN DE LA EXPOSICION: al final de la exposicion, el LED verde del botén inaldambrico se enciende rapidamente

dos veces.

En la siguiente tabla se describen los diferentes estados del LED verde del pulsador inalambrico de rayos X.

Descripcion Frecuencia de par- | Numero de par- Accién
padeo padeos

Listo para la exposicién Fija 1 --

No hay conexion del boton | Alta Parpadeo de 2 Compruebe que el dispositivo no esta

inaldmbrico segundos apagado o en modo de reposo/refri-
geracion. Si el dispositivo esta activo,
realice el procedimiento de empareja-
miento.

Fallo del procedimiento de | Alta 10 Repita el procedimiento de empareja-

emparejamiento miento.

Procedimiento de empare- | Baja 10 --

jamiento OK

Bateria baja Muy alta 2 secuencias de 5 Sustituir la bateria (ver apartado 4.1.1)

Bateria muy baja Muy alta 4 secuencias de 5 Sustituir la bateria (ver apartado 4.1.1)

Boton inalambrico defec-
tuoso

LED apagado

Contacte con el servicio técnico

= NOTA

El botén inalambrico de rayos X sélo funcionara con el temporizador con el que fue emparejado.
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4.1.1. INDICACION DEL ESTADO DE CARGA DE LA BATERIA Y SUSTITUCION

El botén inaldmbrico de rayos X diagnostica el estado de la bateria.
Si el nivel de la bateria es inferior a 2,7 V, el mando a distancia informa al usuario con 2 secuencias de 5 parpadeos
muy altos.

NOTA
En esta situacion, se pueden hacer algunas exposiciones, pero las pilas deben ser reemplazadas tan pronto como sea posible.

Proceda de la siguiente manera para sustituir las pilas:
» desenroscar los dos tornillos situados en la parte posterior del botdn
« abra las dos medias carcasas, manteniendo el boton verde hacia arriba y prestando atencién a la electrénica
situada en el interior
« sustituya las pilas respetando las polaridades indicadas
* vuelva a cerrar las dos medias carcasas y apriete los tornillos.

Si el nivel de carga es inferior a 2,4V, el LED del mando a distancia realizara 4 secuencias de 5 destellos muy altos y
no se podran realizar exposiciones.

[l ADVERTENCIA
| En caso fuga de liquido de bateria, sustituya las pilas utilizando guantes de proteccion. |

[l ADVERTENCIA
| Sustituya siempre dos pilas del mismo tipo y fabricante a la vez. |

[l ADVERTENCIA
| No toque al paciente y el botén de rayos X inalambrico simultaneamente cuando cambie las pilas. |

4.2. SUSTITUCION DEL CONO

1. Desbloquee el tornillo de FIJACION con ayuda de una llave Allen;

2. Retire el cono girandolo en sentido contrario a las agujas del reloj;

3. Coloque el nuevo cono girandolo en el sentido de las agujas
del reloj.

(] ADVERTENCIA

Asegurese de girar por completo el cono en el sentido de las agujas del reloj.
SI EL GIRO NO ES COMPLETO O SE REALICE EN EL SENTIDO CONTRARIO, LA FIJACION DEL TORNILLO NO SERA EFECTIVA.

4. Bloquee el tornillo de FIJACION con ayuda de una llave Allen.
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5. VALORES DE EXPOSICION

La tabla indica los valores de exposicidn predefinidos del sistema radiografico Owandy-RX DC (consulte el capitulo 3)

I INCISIVO

C CANINO

P PREMOLAR
M MOLAR

Ba INTERPROXIMAL ANTERIOR
Bp INTERPROXIMAL POSTERIOR
Oa OCLUSIVO ANTERIOR

Op OCLUSIVO POSTERIOR

NOTA
Los tiempos de exposicion por defecto pueden modificarse, (consulte el capitulo 6).

NOTA

Los siguientes valores de exposicidn son solamente indicativos y el fabricante no puede garantizar la aplicabilidad universal de los mismos en
todo tipo de circunstancias o para cualquier tipo de sensor de rayos X, ya que pueden presentarse variaciones e imprecisiones de sensor a
sensor y podrian necesitar ajustes para adaptarse a las configuraciones locales (software, procesamiento de la pelicula, procesamiento digital,
tipos CCD o CMOS, etc.).

Por tanto, el operador debera establecer para cada soporte utilizado y para cada paciente los ajustes necesarios de los factores de técnica
correctos (kV, mA, s).

El operador tiene la responsabilidad completa de determinar e implementar los factores de técnica correctos necesarios segun el tipo de examen
de rayos X a realizar.

Antes de realizar una radiografia intraoral por medio de un sensor de rayos X digital (CMOS o CCD) o con placas de fésforo fotoestimulable
(PSP), el operador tiene que comprobar de manera imperativa y, si fuese necesario, regular la configuracion previamente programada del tiempo
de exposicién del Owandy-RX DC, segun las instrucciones del documento suministrado con el sensor.

NOTA

Cuando se selecciona el kV, siga esta regla general:
KV mas bajo - las imagenes de alto contraste Utiles para el diagnstico endodontico, el apice y las estructuras oseas.
kV mas alto - escala gris mas amplia. Util para el diagndstico de patologias periodontales.

[l ADVERTENCIA

En la fisica de radiacion, la intensidad del haz de rayos X se mide en términos de kerma de aire (mGy), la unidad que indica la cantidad de
radiacion en un haz de rayos X.

La intensidad del haz de rayos X es proporcional a la corriente del tubo de rayos X (mA): si se duplica la corriente del tubo, se duplicara la inten-
sidad del haz de rayos X.

La intensidad del haz de rayos X es proporcional al tiempo de exposicion (s): si se duplica el tiempo de exposicion, se duplicara la intensidad del
haz de rayos X.
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CONO LARGO 12” (SSD =31 cm)

TECNICA RADIOGRAFICA CONVENCIONAL (PELICULA)
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Owandy
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CONO CORTO 8” (SSD =20 cm)

TECNICA RADIOGRAFICA CONVENCIONAL (PELICULA)
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6. PROGRAMACION DE LOS VALORES
DE EXPOSICION POR DEFECTO

[(IADVERTENCIA

Los 23 tiempos de exposicion programados no se pueden modificar en el sistema radiografico Owandy-RX DC, ya
que los mismos se han definido en conformidad con la reglamentacion en vigor sobre equipos intraorales de rayos X.
Sin embargo, es posible personalizar los valores de exposicion por defecto (consulte el capitulo 3).

[l ADVERTENCIA

Después de la personalizacion, la « Tabla de valores de exposicion por defecto» (consulte el capitulo 5) ya no sera valida.

Para programar los nuevos valores de exposicién, presione las siguientes teclas

NOTA

La funcidn «repetir» se ajusta automaticamente cuando la tecla se mantiene pulsada, de esta manera el tiempo que
se muestra en la pantalla se corre mas rapidamente.

Para confirmar el nuevo programa, controle el led de la tecla.

LED MEMO ENCENDIDO
indica que es posible guardar el nuevo valor de exposicion por defecto.
Presione el botén durante 3 segundos hasta que la sefial acustica confirme que los nuevos valores por defecto se han

guardado.
LED MEMO APAGADO
indica que no es posible guardar el nuevo valor de exposicién por defecto

NOTA

No es posible guardar datos cuando el "rango del campo de exposicion" excede los limites del tiempo de exposicion
programados (consulte el ejemplo en la pagina siguiente).
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EJEMPLO

CONO LARGO 12” (SSD = 31 cm) - TECNICA RADIOGRAFICA CONVENCIONAL (PELICULA)

VALORES DE EXPOSICION POR DEFECTO PREDEFINIDOS
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6.1. RESTABLECIMIENTO DE LOS VALORES ORIGINALES

1. Apague el temporizador

2. Encienda el temporizador manteniendo presionada la tecla MEMO

3. En la pantalla aparece “OFF”

4. Suelte la tecla

5. Presione de nuevo la tecla MEMO
6. En la pantalla aparece “ON”

7. Apague y encienda el temporizador
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7. DIAGNOSTICO

-_ Owandy

Con el sistema radiografico Owandy-RX DC es posible ajustar y visualizar algunos parametros funcionales.

Para visualizarlos, proceda de la siguiente manera:

1. pulsar simultaneamente y mantener presionadas las teclas

(17) MOLAR MAXILAR

(47) MOLAR MANDIBULAR

2. pulsar la tecla asociada al parametro que se desea visualizar

TECLA

PARAMETRO DE PANTALLA

SISTEMA RADIOGRAFICO
TENSION NOMINAL

TENSION DE LINEA

VERSION DEL SOFTWARE
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8. MENSAJES DE ERROR

Una anomalia se indica de la siguiente manera:

- emision de una sefial acustica intermitente (pitido);

- el LED INDICADOR DE FUNCIONAMIENTO ERRONEO se enciende de manera intermitente;

- el cédigo de error (E ....) aparece en la pantalla;

- todas las funciones del panel de control estan desinhibidas;

En este caso apague el temporizador y luego enciéndalo de nuevo. Si el error contintia, consulte la siguiente tabla.

La siguiente tabla proporciona una lista de los mensajes de error que pueden aparecer durante el funcionamiento del
sistema radiografico Owandy-RX DC.

El cuadro incluye también las causas de los mensajes de error que deben comunicarse al servicio de asistencia técnica
y, en algunos casos, qué hacer para solucionarlos.

Si el error no se resuelve mediante la solucion descrita, apague la fuente de alimentacion del panel eléctrico (version
de montaje en la pared) o desenchufe el sistema (version movil).

MENSAJES DE

ERROR CAUSA SOLUCION

E00 LA CABEZA DEL TUBO RX1 PONGASE EN CONTACTO CON EL
NO ESTA CONECTADA O ESTA AVERIADA “SERVICIO DE ASISTENCIA”

E01 LA CABEZA DEL TUBO RX2 PONGASE EN CONTACTO CON EL
NO ESTA CONECTADA O ESTA AVERIADA “SERVICIO DE ASISTENCIA”

- PONGASE EN CONTACTO CON EL

E02 DATOS EEPROM DANADOS “SERVICIO DE ASISTENCIA®

E03 LOS DATOS EEPROM NO SE HAN GUARDADO [ PONGASE EN CONTACTO CON EL
CORRECTAMENTE “SERVICIO DE ASISTENCIA”

E07 VALOR DE TENSION DE LA LINEA NO INCLUIDO | PONGASE EN CONTACTO CON EL
DENTRO DEL VALOR NOMINAL +10% “SERVICIO DE ASISTENCIA”

E08 LA TECLA DE RAYOS X ASEGURESE DE QUE NO ESTE
PARECE ESTAR SIEMPRE PRESIONADA ATASCADA

E09 ANOMALIA EN EL PANEL DE CONTROL PONGASE EN CONTACTO CON EL

“SERVICIO DE ASISTENCIA”

LA EXPOSICION MANTENGA LA TECLA DE RAYOS X

E12 PRESIONADA HASTA EL FINAL DE LA
SE HA INTERRUMPIDO PREMATURAMENTE EXPOSICION

PONGASE EN CONTACTO CON EL

E20 ANOMALIA EN EL TRIAC/RELE “SERVICIO DE ASISTENCIA”
; . PONGASE EN CONTACTO CON EL
E21 ANOMALIA EN EL CIRCUITO ELECTRONICO “SERVICIO DE ASISTENCIA”
E23 CONFIGURACION INCORRECTA DEL | PONGASE EN CONTACTO CON EL
INTERRUPTOR DIP “SERVICIO DE ASISTENCIA”
E24 EL BOTON DE CONTROL NO CORRESPONDE PONGASE EN CONTACTO CON EL
A LA CABEZA DEL TUBO SELECCIONADO “SERVICIO DE ASISTENCIA”
E30 LA CABEZA DEL TUBO PONGASE EN CONTACTO CON EL
NO FUNCIONA CORRECTAMENTE “SERVICIO DE ASISTENCIA”
E32 LA CABEZA DEL TUBO PONGASE EN CONTACTO CON EL
NO ESTA EN EL MODO CORRECTO “SERVICIO DE ASISTENCIA”
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-_ Owandy

REPITA LA EXPOSICION SIN EL

£a3 LA CABEZA DEL TUBO PACIENTE
NO HA COMPLETADO LA EXPOSICION PONGASE EN CONTACTO CON EL
“SERVICIO DE ASISTENCIA”
£10 PROBLEMA EN LA FRECUENCIA PONGASE EN CONTACTO CON EL
O REGULACION “SERVICIO DE ASISTENCIA”
a1 LA CABEZA DEL TUBO PONGASE EN CONTACTO CON EL
NO ESTA CALIBRADA “SERVICIO DE ASISTENCIA”
c12 LOS DATOS EEPROM NO SE HAN GUARDADO | PONGASE EN CONTACTO CON EL
CORRECTAMENTE “SERVICIO DE ASISTENCIA”
) PONGASE EN CONTACTO CON EL
E43 DATOS EEPROM DANADOS SRRV DE ASISTENCIA
, PONGASE EN CONTACTO CON EL
E44 ERROR DE SOBRETENSION eI S A C
, . PONGASE EN CONTACTO CON EL
E45 TENSION ANODICA FUERA DE TOLERANGIA | X oRSE B ERIACTO &
, PONGASE EN CONTACTO CON EL
E46 CORRIENTE ANODICA FUERA DE TOLERANCIA | [l onSE PR EOIIACTD &
PONGASE EN CONTACTO CON EL
E47 CONECTOR DE CONTROL “SERVICIO DE ASISTENCIA’
: PONGASE EN CONTACTO CON EL
E48 PROBLEMA EN LATENSION DE REFERENCIA | iion S8 P SO O 8
TODAS LAS FUNCIONES ESTAN
ERR ERROR IMPORTANTE DESACTIVADAS

PONGASE EN CONTACTO CON EL
“SERVICIO DE ASISTENCIA”
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9. CONTROL DE LOS
FACTORES DE EXPOSICION

Para garantizar la seguridad del sistema radiografico, es necesario establecer un programa de control periddico de los
factores de exposicion.

La ORGANIZACION RESPONSABLE tiene la obligacion de organizar y cumplir un programa de control de los factores
de exposicién, tal como se detalla en este capitulo.

Todos los controles enumerados a continuacion deben realizarse cada 12 meses.

A ATENCION

Durante este procedimiento se emitiran rayos X. Por favor, tome todas las precauciones necesarias para evitar la exposicién accidental a la
radiacion ionizada.

PASO 1 — Control de la tension radiografica (kVp)

La tensién radiografica se mide utilizando instrumentos “no invasivos” calibrados.

FACTORES TECNICOS ESTABLECIDOS

Vn+10%  TENSION NOMINAL

3% CAIDA MAXIMA DE LA TENSION
60/70kV  TENSION ALTA NOMINAL

4/8mA CORRIENTE NOMINAL

32s TIEMPO DE EXPOSICION ESTABLECIDO

La tensién radiografica es 60kVp / 70kVp +10%.

PASOQO 2 — Comprobacioén de la dosis (mGy)

La dosis en el aire se mide con un instrumento «no invasivo», colocando el detector a una distancia fuente-piel de 31
cm (127) (SSD) o0 20 cm (8”) (SSD).

FACTORES TECNICOS ESTABLECIDOS

Vn+10%  TENSION NOMINAL

3% CAIDA MAXIMA DE LA TENSION
60/70kV  TENSION ALTA NOMINAL

4/8mA CORRIENTE NOMINAL

1s TIEMPO DE EXPOSICION ESTABLECIDO
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La dosis en el aire es:

DISTANCIA FUENTE-PIEL

31cm=12" 20cm =8’
60 kV —4 mA = 2,2 mGy/s + 30% 60 kV —4 mA = 4,5 mGy/s + 30%
70 kV —4 mA = 3 mGy/s £ 30% 70 kV —4 mA = 6 mGy/s £ 30%

60 kV — 8 mA = 4,5 mGy/s + 30% 60 kV — 8 mA = 9 mGy/s £ 30%
70 kV — 8 mA = 5,5 mGy/s + 30% 60 kV —4 mA =12 mGy/s £ 30%

PASQO 3 — Control del tiempo de exposicion (s)

El tiempo de exposicion se mide con un instrumento «no invasivoy.

FACTORES TECNICOS ESTABLECIDOS

Vn+10%  TENSION NOMINAL

3% CAIDA MAXIMA DE LA TENSION
60/70kV  TENSION ALTA NOMINAL

4/8 mA CORRIENTE NOMINAL

32s TIEMPO DE EXPOSICION ESTABLECIDO

El tiempo de exposicion medido es 3,2s +5% o +20 ms, el que sea mayor.
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10. MANTENIMIENTO

10.1. MANTENIMIENTO RECOMENDADO

Para garantizar la seguridad del sistema radiografico, es necesario establecer un calendario de mantenimiento.
La ORGANIZACION RESPONSABLE es responsable de la organizacion y del cumplimiento del programa de

mantenimiento que debe ser ejecutado por técnicos cualificados que tienen que ser capaces de certificar su trabajo con
una “Declaracion de conformidad”.

A ATENCION

Realice una inspeccién del sistema radiogréfico y de su funcionamiento cuando esté instalado y cada doce meses.

Una vez al afio, lubrique los pernos y los bujes de la placa de pared y el brazo de posicionamiento, como se especifica
en el MANUAL DE INSTALACION Y MANTENIMIENTO.

(! ADVERTENCIA

No pierda la llave de ajuste que se suministra con el sistema, ya que, con el paso del tiempo, podria ser necesaria
para realizar ajustes.

(Il ADVERTENCIA

| Si las piezas se ponen dificiles de mover o chirrian, pongase en contacto con el “Servicio de Asistencia”.

10.2. LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES EXTERIORES

Limpie la superficie externa utilizando un pafio humedo y un detergente que no sea corrosivo ni base de aceite, y
desinféctela usando un detergente médico no agresivo.

No pulverice detergente ni desinfectante directamente sobre el equipo.
El cono espaciador tiene que limpiarse con algoddn hidréfilo empapado con alcohol etilico.

A ATENCION

* Apague y desconecte el equipo de la alimentacion eléctrica antes de realizar las operaciones de limpieza.
* No pulverice productos directamente sobre el equipo. Aplique el producto con un pafio limpio.
« Utilice siempre fundas de proteccion desechables para las piezas aplicadas.

* No utilice sistemas UV para desinfectar el equipo, ya que las piezas expuestas del equipo podrian amarillear o decolorarse.
« Si experimenta algun funcionamiento inusual, problemas mecanicos o fallos en el equipo, pdngase en contacto inmediatamente con el
representante técnico de Owandy Radiology, para evitar posibles riesgos o peligros para los operadores y los pacientes.
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/ ATENCION

* Para asequrar la sequridad del paciente y del operador y para preservar la alta calidad de la imagen, el equipo debe mantenerse siempre
correctamente, como se describe en los documentos adjuntos. Para otras operaciones de mantenimiento, consulte el manual de instalacion y
mantenimiento.

+ La ORGANIZACION RESPONSABLE del equipo es responsable de la planificacién y de la realizacion del mantenimiento preventivo, que
deberé realizarse al menos cada 12 (doce) meses, que consiste en un mantenimiento realizado por técnicos profesionales, capacitados y au-
torizados. Es responsabilidad de la ORGANIZACION RESPONSABLE organizar este servicio y asegurarse de que el personal que realice esta
funcion esté totalmente cualificado para llevar a cabo el mantenimiento del equipo de rayos X del Owandy-RX DC.

* La ORGANIZACION RESPONSABLE tiene que llevar a cabo el mantenimiento de rutina diariamente para asegurar el rendimiento dptimo

del equipo. Estos controles tienen que llevarse a cabo para completar la instalacion del sistema de rayos X Owandy-RX DC y como parte del
mantenimiento recomendado, tal como se indica en los documentos adjuntos. El incumplimiento de estas comprobaciones puede provocar que
la instalacion no cumpla con los estandares estadounidenses de emisién de radiacién 21 CFR, Subcapitulo J.

« El fabricante no seréa considerado responsable por dafios o lesiones provocados por el incumplimiento de estas inspecciones o por un manten-
imiento incompleto.

* Las reparaciones y las sustituciones de todos los componentes deben ser realizadas tnica y exclusivamente por personal altamente capacita-
do y autorizado, y utilizando solamente piezas de repuesto originales suministradas por Owandy Radiology.

* No ponga en funcionamiento la unidad si existe la amenaza de un terremoto. Después de un terremoto, aseguirese de que el equipo funcione
correctamente. Es obligatorio controlar minuciosamente todas las funciones y los aspectos de seguridad antes de reanudar el uso.
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11. REPARACION Y ELIMINACION

11.1. REPARACION

En caso de funcionamiento erréoneo, envie la pieza defectuosa siguiendo las instrucciones correspondientes
proporcionadas por el equipo de asistencia técnica o usando el embalaje original a:

Owandy Radiology

2 rue des vieilles vignes
77183 Croissy-Beaubourg
FRANCE

Tél. +33164 11 18 18
info@owandy.com

A ATENCION

Queda terminantemente prohibido intentar reparar personalmente cualquier pieza electronica o mecanica.
Si se ignora esta advertencia, se podria comprometer de manera irreversible la sequridad general del sistema, lo que puede ser peligroso para
los operadores, los pacientes y el medio ambiente.

11.2. ELIMINACION

)¢

El uso del simbolo RAEE ™™= indica que, al final de su vida util, este producto no debe eliminarse como residuo
domeéstico, sino por separado, de conformidad con la Directiva 2012/19/CE.

La Directiva del consejo de la UE 2012/19/CE (RAEE) impone la eliminacion o el reciclado de los aparatos eléctricos
y electronicos. El producto esta marcado con el icono indicado. Este producto no puede eliminarse como residuo
domeéstico. El contenedor de la basura tachado identifica a un producto colocado en el mercado después del 13 de
agosto de 2005 (véase EN 50419:2006). Este producto esta sujeto a la Directiva Europea 2012/19/UE (RAEE) y a las
normas de aplicacién vigentes en su pais.

El producto tiene que eliminarse o reciclarse para proteger el medio ambiente.

Poéngase en contacto con su proveedor antes de eliminar este producto.

A ATENCION
Para prevenir cualquier riesgo de contaminacién medioambiental, no elimine este producto ni sus accesorios con los residuos domésticos.
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ANEXO 1

A1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

MONTAJE DE LA FUENTE DE RAYOS X

Capa hemirreductora (CHR) a 70 kV 2,2 mmAl
Filtracion total a 70 kV 2,4 mm Al
Filtracion inherente al tubo a 70 kV >1 mmAl
Precision del tensado del tubo de rayos X 10 %
Precision de la corriente del tubo de rayos X +20 %
Linealidad de la radiacién 10 %

20 ms 0,020s<t=<0,320 s

Precision del tiempo de emision de los rayos X +5% 0400 S <t<3.2s

Reproducibilidad 0,05

Generador En potencial constante
Corriente nominal del tubo de rayos X 4 mA/8 mA

Tension nominal del tubo de rayos X 60 /70 kV

Tiempos de exposicion 0,020 s + 3,2 s (23 pasos)

0,8 mMAs8 mAO0,1s

Precision del producto de referencia 0.4 mAs 4 mA 0.1 s

Intensidad de la radiacion en el aire > 30 uGy/h a 1 m de la mancha focal
Radiacién de fuga (medida @ 70kV, 8 mA, 3,2 s) < 0,25 mGy/h a 1 m de la mancha focal
Ciclo de funcionamiento 1:32

Factores de carga correspondientes a la entrada maxima de energia

o 70kV —-8mA-3,2s
especificada en una hora

Las tablas de indices de anodo del tubo segtin
la hoja de datos oficial del TOSHIBA DG-
073BDC y los valores nominales maximos 70
Tabla de indices de los tubos kV, 8 mA, 3,2 s. kV, mA se utilizan fijas, las
combinaciones relevantes estan dentro de los
maximos permitidos por las especificaciones
de tubos de rayos X.

NOTA

Los criterios de medicion se basan en los requisitos establecidos por las normas aplicables que aparecen enumera-
dos en el anexo A.3 de este manual.
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CURVAS DE CALENTAMIENTO Y REFRIGERACION

E———
S

kUuT e HEATING 21°C " o

COOLING 21°C

# A n n B H A R A

E € E E E E " ¥ EE D M NEBE E E BE

TIME (min)
TUBO DE RAYOS X
Modelo del tubo de rayos X CEI OX70-G7 TOSHIBA DG-073-DC
Tamafio de la mancha focal (IEC 336) | 0,7 mm 0,7 mm
Angulo anédico 16° 20°
Material del anodo Tungsteno Tungsteno

Curvas de calentamiento/enfriamiento

Anode Heating / Cooling Curve

1T THERMAL CURVES
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TOSHIBA DG-073B-DGyse: (rminy CEl OX70:G7 2 3 & mm 5

FUENTE DE ALIMENTACION DEL DISPOSITIVO
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Tipo de alimentacion Monofasica, alterna
Tension nominal de alimentacion 230V
Variacion maxima de tensién 110 %
Corriente nominal 52A@ 230V
Frecuencia de la tensidn de alimentacion 50/60 Hz
Corriente de linea maxima (medida @ 70 kV, 8 mA, 3,2 s) 52A@ 230V
Potencia absorbida 1,2 kVA @ 230V
. . 0,5Q
Resistencia aparente 020
. L F8A-250V
Fusibles de proteccién (F1 — F2 — F3 — F4) F12.5A— 250 V
. . o (F5)—n.°1630 mMA-125V
Fusibles de proteccion del circuito (F6)—n.° 1500 mA— 125V

CLASIFICACION ELECTRICA (IEC 60601-1)

Proteccién contra choques eléctricos (clase de aislamiento) Clase |
Grado de proteccion contra choques eléctricos (pieza aplicada) Tipo B (cono colimador)
Proteccion contra el ingreso danino de agua o particulas. IP 20
No se puede utilizar en presencia de
Uso con anestésicos inflamables anestésicos inflamables mezclados con aire,

oxigeno u oxido nitroso.

El equipo se entrega no estéril y debe ser

Métodos de esterilizacion y desinfeccién . S
sometido a esterilizacion.

Funcionamiento continuo con carga de rayos X

Modo de funcionamiento . .
intermitente

DATOS MECANICOS

Peso total 19,5 kg (mo.rlwtado’ en la pared)
50 kg (version movil)
Peso de la cabeza del tubo 5,5 kg
Configuracion mecanica Montaje a la pared, superior e inferior / Mévil

DATOS TECNICOS DEL CONO COLIMADOR
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cono corto 20 cm (8”)
Distancia fuente-piel (SSD) cono largo 31cm (127)
cono rectangular 31cm (127)
cono corto <60 mm
Dimension del haz de rayo X cono largo <60 mm
cono rectangular 44x35 mm
IDENTIFICATION OF THE FOCAL SPOT E — )
N
, |
!
REFEREMCE AXIS -—ccccccecmdemm e <‘-+ ------- e e e T
- -
S50
SOURCE-SKIN DISTANCE
PULSADOR INALAMBRICO DE RAYOS X
Tecnologia RF, Frecuencia ISM
Frecuencia de funcionamiento 433,92 MHz
Potencia de salida RF nominal Max 8 dBm
Alimentacién 2 pilas AAA 1.5V, modelo LR0O3
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ANEXO 2

A2. ENTORNO PREVISTO

/M ATENCION

EI Owandy-RX DC PUEDE UTILIZARSE UNICAMENTE EN INTERIORES.
Si el Owandy-RX DC ha sido almacenado a una temperatura inferior a + 10°C (+50° F) durante mas de unas horas, se debe esperar el tiempo
necesario para que el equipo alcance la temperatura de la habitacién antes de conectarlo a la tension de alimentacion y encenderlo.

CONDICIONES DEL ENTORNO CLINICO (CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO)
» Temperatura: 10 °C (50°F) + 40 °C (104°F);

*« Humedad relativa: 25 + 75 %;

* Presion atmosférica: 850 + 1060 hPa.

CONDICIONES DEL ENTORNO DE TRANSPORTE

» Temperatura: 0 °C (32°F) + 50 °C (122°F);

« Humedad relativa: véanse las condiciones ambientales clinicas;

* Presion atmosférica: 500 + 1060 hPa.

CONDICIONES DEL ENTORNO DE ALMACENAMIENTO

» Temperatura: -15 °C (5°F) + 50 °C (122°F);

« Humedad relativa: véanse las condiciones ambientales clinicas;
* Presion atmosférica: 500 + 1060 hPa.
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ANEXO 3

A3. LISTADO DE NORMAS Y DIRECTIVAS INTERNACIONALES

Owandy-RX DC: equipo de rayos X para radiografia dental intraoral clasificado como:

Directiva | MDD 93/42 EEC TG(MD) Regulaciones 2002
Anexo IX, articulo 10 Programa 2 apart. 4.3

Clase b b

IEC/EN 60601-1:2005 + A1:2012 (edicion 3.1)
IEC/EN 60601-1-3:2008 + A1:2013 (edicion 2.1)
IEC/EN 60601-1-6:2010 + A1:2013 (edicion 3.1)
IEC 62366: 2007

IEC 60601-2-65:2012 A1:2017 (edicion 1.1)
IEC/EN 60601-1-2: 2014 (42 edicion)

IEC 62304:2006 + A1:2015

Normas de referencia relacionadas con el interruptor inaldambrico (aplicables sélo a las configuraciones con
pulsador inalambrico de rayos X)

El interruptor inalambrico para Owandy-RX DC cumple con las siguientes normas:
ETSI EN 300 220-2 v.3.1.1

ETSI EN 301 489-3 v.1.6.1 y Borrador Final ETSI EN 301 489-3 v.2.1.1
Compatibilidad Electromagnética y Espectro Radioeléctrico (ERM).

Titulo CFR 47 parte 15
Subparte C - Radiadores intencionales 15.231

Los cambios o modificaciones no aprobados expresamente por el fabricante podrian anular el derecho del usuario a
utilizar el equipo.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones
siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier
interferencia recibida, incluidas las que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Certificaciones

4 -
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ANEXO 4

A4. INDICACIONES DOSIMETRICAS

La exposicion a la radiacién se declara en términos Producto Dosis Area (PDA), que tiene en cuenta el area completa
del haz de rayos Xy la cantidad total de radiacion de rayos X que incide en el paciente. El PDA se obtiene multiplicando
el kerma en aire por el area del haz de rayos X correspondiente, que depende del tipo de dispositivo de limitacion
de haz instalado. Es independiente del lugar medido, porque los aumentos en el area del haz se compensan con la
reduccion de la intensidad del haz (ley de la inversa del cuadrado).

El valor dosimétrico que se indica aqui corresponde a los siguientes valores medidos de la filtracion total y la capa
hemirreductora (CHR):

kV CHR (mm Al) Filtracion total (mm Al)
60 1,9 2,4
70 2,2 2,4

La exposicion de radiacion se indica en las siguientes tablas en términos de PDA [mGy cm2] para cada ajuste de kV, la
longitud del dispositivo de limitacién del haz (SSD) y el tipo de dispositivo de limitacién del haz (circular o rectangular).
Segun los apartados 203.6.4.5 de la IEC 60601- 2-65, la desviacion general del kerma aire estimado es de alrededor de un
50%.

BLD Shape Circular
SSD (mm) 310

kv 60 70

mA 4 8 4 8
Tiempo (s)

0,02 0,932588 1,865177 1,192094 2,384188
0,025 1,165736 2,331471 1,490118 2,980235
0,032 1,492142 2,984283 1,907351 3,814701

0,04 1,865177 3,730354 2,384188 4,768376

0,05 2,331471 4,662942 2,980235 5,960471
0,063 2,937654 5,875308 3,755096 7,510193

0,08 3,730354 7,460708 4,768376 9,536753

0,1 4,662942 9,325885 5,960471 11,92094
0,125 5,828678 11,65736 7,450588 14,90118
0,16 7,460708 14,92142 9,536753 19,07351
0,2 9,325885 18,65177 11,92094 23,84188
0,25 11,65736 23,31471 14,90118 29,80235
0,32 14,92142 29,84283 19,07351 38,14701
04 18,65177 37,30354 23,84188 47,68376
0,5 23,31471 46,62942 29,80235 59,60471
0,63 29,37654 58,75308 37,55096 75,10193
0,8 37,30354 74,60708 47,68376 95,36753
1 46,62942 93,25885 59,60471 119,2094
1,25 58,28678 116,5736 74,50588 149,0118
1,6 74,60708 149,2142 95,36753 190,7351
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2 93,25885 186,5177 119,2094 238,4188
2,5 116,5736 233,1471 149,0118 298,0235
3,2 149,2142 298,4283 190,7351 381,4701
BLD Shape Circular
SSD (mm) 200

kv 60 70

mA 4 8 4 8
Tiempo (s)

0,02 2,281096 4,562192 2,915842 5,831685
0,025 2,85137 5,70274 3,644803 7,289606
0,032 3,649753 7,299507 4,665348 9,330695

0,04 4,562192 9,124383 5,831685 11,66337

0,05 5,70274 11,40548 7,289606 14,57921
0,063 7,185452 14,3709 9,184903 18,36981

0,08 9,124383 18,24877 11,66337 23,32674

0,1 11,40548 22,81096 14,57921 29,15842
0,125 14,25685 28,5137 18,22401 36,44803
0,16 18,24877 36,49753 23,32674 46,65348
0,2 22,81096 45,62192 29,15842 58,31685
0,25 28,5137 57,0274 36,44803 72,89606
0,32 36,49753 72,99507 46,65348 93,30695
0,4 45,62192 91,24383 58,31685 116,6337
0,5 57,0274 114,0548 72,89606 145,7921
0,63 71,85452 143,709 91,84903 183,6981
0,8 91,24383 182,4877 116,6337 233,2674

1 114,0548 228,1096 145,7921 291,5842
1,25 142,5685 285,137 182,2401 364,4803
1,6 182,4877 364,9753 233,2674 466,5348

2 228,1096 456,2192 291,5842 583,1685
25 285,137 570,274 364,4803 728,9606
3,2 364,9753 729,9507 466,5348 933,0695
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BLD Shape Rectangular
SSD (mm) 310

kv 60 70

mA 4 8 4 8
Tiempo (s)

0,02 0,580458 1,160916 0,741979 1,483957
0,025 0,725573 1,451145 0,927473 1,854947
0,032 0,928733 1,857466 1,187166 2,374332

0,04 1,160916 2,321833 1,483957 2,967915

0,05 1,451145 2,902291 1,854947 3,709893
0,063 1,828443 3,656886 2,337233 4,674466

0,08 2,321833 4,643665 2,967915 5,935829

0,1 2,902291 5,804582 3,709893 7,419787
0,125 3,627864 7,255727 4,637367 9,274733
0,16 4,643665 9,287331 5,935829 11,87166
0,2 5,804582 11,60916 7,419787 14,83957
0,25 7,255727 14,51145 9,274733 18,54947
0,32 9,287331 18,57466 11,87166 23,74332
0,4 11,60916 23,21833 14,83957 29,67915
0,5 14,51145 29,02291 18,54947 37,09893
0,63 18,28443 36,56886 23,37233 46,74466
0,8 23,21833 46,43665 29,67915 59,35829
1 29,02291 58,04582 37,09893 74,19787
1,25 36,27864 72,55727 46,37367 92,74733
1,6 46,43665 92,87331 59,35829 118,7166
2 58,04582 116,0916 74,19787 148,3957
2,5 72,55727 145,1145 92,74733 185,4947
3,2 92,87331 185,7466 118,7166 237,4332
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ANEXO 5

A5. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

La compatibilidad electromagnética (CEM) se ha establecido de conformidad con las siguientes normas:

IEC/EN 60601-1-2: 2014 (4 edicion)

EMISION

« CEI EN 55011: 2013

« CEI EN 61000-3-2: 2015
« CEI EN 61000-3-3: 2014
INMUNIDAD

* CEI EN 61000-4-2: 2011

» CEI EN 61000-4-3: 2007 + A1:

» CEI EN 61000-4-4: 2013
» CEI EN 61000-4-5: 2007
» CEI EN 61000-4-6: 2011
» CEI EN 61000-4-8: 2013
» CEI EN 61000-4-11:2006:

2008

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El Owandy-RX DC esta destinado para el uso en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacion.
El cliente o el operador del Owandy-RX DC tiene que asegurarse de que el equipo se utilice en este tipo de entorno.

Prueba de emisién

Conformidad

Orientacién del entorno electromagnético

Emisiones RF

Owandy-RX DC usa energia de RF solo para funcionamiento
interno. No es probable que las emisiones RF extremas y

CEI EN 61000-3-3

CISPR 11 Grupo 1 atenuadas generen interferencia con equipos electronicos en las
inmediaciones.

Eg;‘gnﬁs RF Clase B

— — El Owandy-RX DC es apto para usarse en todo tipo de
Radiaciones armonicas Clase A establecimiento, incluidos locales domésticos y los conectados
CEI EN 61000-3-2 directamente a la red publica de suministro de potencia de
Fluctuaciones de tension/ baja tension que abastece a los edificios utilizados para fines
emisiones de parpadeo Cumple domeésticos.

NOTAS:

médico Owandy-RX DC

Asegurese de que el dispositivo no esta apilado y cerca de otros EQUIPOS. Consulte la seccion «Distancias de
separacion recomendadas entre el equipo el equipo de comunicacion de RF portatil y mévil y el dispositivo
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El Owandy-RX DC esta destinado para el uso en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacion.
El cliente o el operador del Owandy-RX DC tiene que asegurarse de que el equipo se utilice en este tipo de entorno.

CEI EN 61000-4-4

alimentacion eléctrica

Prueba de Nivel de prueba CEI EN Nivel de Orientacion del entorno
inmunidad 60601 conformidad electromagnético
Los suelos tienen que ser de madera,
Descarga hormigén o baldosas de ceramica.
” contacto +/- 8 kV CEI EN 60601-1-2 | Si los suelos estan cubiertos con
electrostatica (ESD) aire +/- 15 kV Nivel de prueba material sintético, la humedad
CEI EN 61000-4-2 . . ' .
relativa tiene que ser como minimo
de un 30 %.
Transitorios eléctricos |+/- 2 kV para lineas de La calidad de la red de alimentacién
rapidos alimentacion eléctrica CEI EN 60601-1-2 |tiene que ser conforme a las
/en rafagas +/- 1 kV para lineas de | Nivelde prueba aplicaciones comerciales tipicas u

hospitalarias.

Sobretension
CEI EN 61000-4-5

+/- 1 KV modo diferencial
+/- 2 kV modo comun

CEI EN 60601-1-2
Nivel de prueba

La calidad de la red de alimentacion
tiene que ser conforme a la comercial
tipica o a la de aplicaciones
hospitalarias.

Bajadas de tension,
interrupciones

breves y

variaciones de
tension

en lineas de entrada
de alimentacién

CEI EN 61000-4-11

<5 % UT por 0,5 ciclos
(>95 % hueco en UT)

40 % UT por 5 ciclos
(60 % hueco en UT)

770 % U,

(30 % hueco en U,)
por 25 ciclos (50Hz)
por 30 ciclos (60Hz)

<5 % UT por 5 onds
(>95 % hueco en UT)

CEI EN 60601-1-2
Nivel de prueba

La calidad de la red de alimentacion
tiene que ser conforme a la comercial

tipica o a la de aplicaciones
hospitalarias. Si el operador
del Owandy-RX DC requiere
un funcionamiento continuo,

incluso en caso de interrupciones
de la alimentacién eléctrica, le
recomendamos alimentar el equipo
con un sistema de alimentacién
ininterrumpida (SAl).

Frecuencias
principales

(50/60 Hz)
Campo magnético
CEI EN 61000-4-8

30 A/m

CEI EN 60601-1-2
Nivel de prueba

Los campos magnéticos a la
frecuencia de alimentacion tienen que
tener el nivel tipico de las principales
normas para uso comercial u
hospitalario.

Nota: Ut es la tension de red de CA previa a la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El Owandy-RX DC esta destinado para el uso en los entornos electromagnéticos que se especifican a continuacion.
El cliente o el operador del Owandy-RX DC tiene que asegurarse de que el equipo se utilice en este tipo de entorno.

/A ATENCION

Los equipos de comunicacién portatiles y moviles de RF deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm (12
pulgadas) de cualquier pieza del Owandy-RX DC, incluyendo los cables, por lo que se recomienda una separacion
prudencial, calculada segun la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor.

Prueba de CEI EN 60601 Nivel de Orientacion del entorno electromagnético
inmunidad Nivel de prueba conformidad
Los equipos de comunicacion portatiles y moéviles
de RF deben utilizarse alejados de todas las piezas
del Owandy-RX DC, incluyendo los cables, por lo
que se recomienda una separacion prudencial,
calculada segun la ecuacién correspondiente a la
frecuencia del transmisor.
3 Vrms
de 150 kHz a 80 MHz
RF conducida 6 V RMS en ISM 3Vrms Distancia de separacion recomendada
CEI EN 61000-4-6 d=12+P
banda (Industrial,

cientifica y médica)

d =1,2 VP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz - 2.5 GHz

donde P es la potencia nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y «d» es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

La fuerza del campo de los transmisores de RF
fijos, como determina el examen electromagnético
3 V/m de emplazamiento 2, tiene que cumplir con el que
corresponde al nivel de conformidad de cada gama
de frecuencia ®.

Pueden producirse interferencias en proximidad del
equipamiento marcado con el siguiente simbolo:

()

RF radiada 10 VIm
CEI EN 61000-4-3 80MHz a 2,5GHz

Notas:

* A 80 MHz y 800 MHz la gama de frecuencia mas alta aplicada.

« Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a - La fuerza de campo de los transmisores RF fijos, asi como las estaciones base de radio (méviles/wifi) de teléfonos
y radio moviles, radios aficionadas, radio AM y FM y emisiones de TV no pueden predecirse con exactitud sobre una
base tedrica. Para evaluar el entorno electromagnético creado por transmisores RF fijos, habra que considerar un
examen electromagnético de emplazamiento. Si la fuerza de campo medida en el lugar donde se utiliza el equipo
supera el nivel de conformidad RF correspondiente (véase arriba), es importante asegurarse del funcionamiento
normal del equipo. En el caso de que se produzca un funcionamiento anormal, sera necesario tomar medidas
adicionales, como el redireccionamiento y la reubicacion del Owandy-RX DC.

b - Por encima del campo de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, |la fuerza de campo tiene que estar por debajo de
10 Vim.
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Distancias de separaciéon recomendadas entre los equipos de comunicacién por medio de RF moéviles y
portatiles y el producto sanitario Owandy-RX DC.

Estos equipos estan destinados para ser usados en entornos donde las interferencias de RF estan controladas.
El cliente o el operador del Owandy-RX DC puede ayudar en prevenir la interferencia manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicacion por medio de RF madviles y portatiles (transmisores) y el Owandy-RX DC,
como se indica a continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

. . o Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia nominal maxima [m]
de salida del transmisor
[W] 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12P d=12+P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,24

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

En el caso de los transmisores cuyo coeficiente de potencia nominal maxima de salida no estuviera dentro de los
parametros indicados, la distancia de separacion en metros (m) recomendada debera ser determinada mediante la
ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es el coeficiente de potencia maxima de salida en
vatios (W) segun la informacion suministrada por el fabricante.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz aplique la distancia de separacion correspondiente al campo de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

A ATENCION
Preste atencion para tomar las precauciones necesarias para prevenir sucesos adversos para el PACIENTE vy el
operador debido a perturbaciones electromagnéticas.
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ANEXO 6

A6. DIBUJOS Y DIMENSIONES
INSTALACION DE PARED

Vista lateral (posicion de reposo)
Montaje inferior

-

=

o J
T
-]

14

L

A
A
soporte de 40 cm (16”) 63 cm
soporte de 80 cm (317) 104 cm
soporte de 110 cm (43”) 132 cm
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Vista lateral (abierta)
Montaje inferior

. Owa ndy

B
B
soporte de 40 cm (16”) 178 cm
soporte de 80 cm (317) 220 cm
soporte de 110 cm (43”) 247 cm

El sistema también se puede montar con el temporizador en la parte superior. Para obtener mas detalles, consulte el

manual de instalacion y mantenimiento.

INSTALACION MOVIL

También existe una version moévil del Owandy-RX DC, que se sostiene mediante el soporte que se muestra en la

siguiente figura:

Solo para la version mévil del Owandy-RX DC

Esté permitido conectar el equipo a la alimentacion eléctrica utilizando un enchufe suministrado por el fabricante.

# ATENCION

Las reparaciones y las sustituciones de cualquier componente, incluidos cables, deben ser realizadas tinica y exclusivamente por personal
altamente capacitado y autorizado, y utilizando solamente piezas de recambio originales suministradas por Owandy Radiology. El uso de otros
cables puede afectar negativamente al rendimiento electromagnético.

5N

Para obtener mas detalles, consulte la ficha técnica de la unidad mévil, suministrada con este equipo.
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V4

A7. ESQUEMA DE INSTALACION ELECTRICA

ANEXO 7

« Owandy
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DIGITAL WORKFLOW OWANDY RADIOLOGY
UNA GAMA COMPLETA PARA RESPONDER A SUS NECESIDADES
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