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Informacion general

Indicaciones de uso

El ClearVision™ Sensor esta concebido para el uso por parte de dentistas y otros profesionales
cualificados para producir radiografias de diagnéstico de la dentadura, mandibula y otras es-

tructuras bucales.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Advertencias y precauciones

Seguridad ra-
diologica

Seguridad
eléctrica

Seguridad
del paciente

e Solo personal cualificado y autorizado puede manejar este equipo, y se

deben observar todas las leyes y reglamentos relativos a la proteccion ra-
dioldgica.

El usuario debe permanecer en todo momento a una distancia de seguri-
dad del punto focal del haz de rayos X para su proteccion.

Es necesario hacer el maximo uso de todas las funciones de seguridad ra-
dioldgica del equipo de rayos X.

Es necesario hacer el maximo uso de todos los dispositivos, accesorios y
procedimientos de proteccion radiolégica de los que se disponga para pro-
teger al paciente y al usuario de la radiacion de los rayos X.

El cable del ClearVision™ Sensor debe manejarse con cuidado. No doble
excesivamente ni pince el cable del sensor. Podria provocar dafios irre-
parables en el sensor.

Este equipo s6lo debe utilizarse en salas o en areas que cumplan con to-
das las leyes y recomendaciones pertinentes sobre seguridad eléctrica en
salas utilizadas para fines médicos; por ejemplo, las normas del IEC,
del NEC (National Electrical Code) estadounidense o de la VDE alemana.

Antes de limpiar o desinfectar este equipo, hay que desconectarlo siempre
del suministro eléctrico.

El ordenador y demas equipos asociados (como el concentrador USB) de-
ben colocarse fuera del entorno del paciente (es decir, a mas de 1,5 m del
sillén). El usuario no debe tener acceso al paciente y a dichos dispositivos
al mismo tiempo.

El ordenador y demas equipos asociados deben cumplir con la norma
IEC 60950 o IEC 60601.

Antes de usarlo, cubra siempre el sensor con una cubierta protectora, hi-
giénica y desechable. Se debe usar una cubierta nueva para cada pacien-
te. Se recomienda desinfectar el sensor entre uso y uso.

El ClearVision™ Sensor, el ordenador y los cables suministrados constitu-
yen un sistema electromédico. El ordenador no debe colocarse en el en-
torno del paciente (dentro de un radio de 1,5 m del mismo).

La instalacién del sistema debe realizarse de conformidad con los requisi-
tos de la IEC 60601-1, la norma para los requisitos de seguridad de los sis-
temas electromédicos.
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Descripcion del producto

Sensor digital

Archivos
de calibracion
del sensor

Progeny
Imaging

NOTA

El ClearVision™ Sensor es un sistema de adquisicion de imagenes digitales
para la aplicacion radiografica dental. El producto se utiliza en los estudios ra-
diograficos dentales de rutina. Se utilizan dos sensores de tamafo diferente
(tamafo 1 y tamano 2) para formar la imagen de partes anatdmicas diferentes
y para pacientes de tamanos diferentes. El sensor CMOS se conecta directa-
mente a una conexion USB en un PC sin necesidad de una interfaz eléctrica
intermedia. El ClearVision™ Sensor funciona con una fuente de rayos X intra-
bucal, dental y estandar sin ninguna conexiéon a dicha fuente. El ClearVision™
Sensor captura la imagen automaticamente en cuando detecta la produccion
de rayos Xy, una vez completada la radiografia, transfiere la imagen a un pro-
grama de software para la formacién de imagenes del PC. Se utilizan fundas
desechables con cada paciente para evitar la contaminacién cruzada entre
pacientes. El ClearVision™ Sensor es un detector de rayos X intrabucal de
tecnologia punta concebido para la formacion de imagenes digitales de los
dientes y de la cavidad bucal. Los componentes de sistema del ClearVision™
Sensor son el sensor digital, los archivos de calibracion del sensor y el softwa-
re Progeny Imaging.

El sensor digital esta disefado para transformar una imagen de rayos X de
dos dimensiones en una sefal eléctrica. La estructura del sensor se monta
con una primera capa de material fluorescente (escintilador) que, cuando se
expone a los rayos X incidentes, emite una radiacion luminosa. Esta luz se
transfiere entonces a los elementos fotosensibles del sensor, donde se trans-
forma en potencial eléctrico. La sefal eléctrica se envia al ordenador para su
procesamiento.

Durante la instalacion del sistema sensor ClearVision™ Sensor, los archivos
especificos del numero de serie del sensor se almacenan en cada ordenador
donde se va a utilizar el sensor. Para obtener mas informacién, consulte el ca-
pitulo Instalacion del ClearVision™ Sensor de este manual.

Suministra la interfaz de usuario para adquirir, almacenar, recuperar, transmitir,
revisar y posprocesar las imagenes adquiridas por el sistema del
ClearVision™ Sensor. Para obtener mas informacion, consulte el capitulo
Instalacién del ClearVision™ Sensor en este manual o la guia del usuario de
Progeny Imaging.

El sensor digital ClearVision™ Sensor es sensible a la luz ultravioleta intensa.
Por lo tanto, se debe guardar el sensor en la caja provista y no exponerlo nun-
ca a la luz directa del sol durante largos periodos de tiempo.




Explicacion de los simbolos de las etiquetas técnicas

/N
BH

IP67

SN

REF

Precaucion, consulte los documentos adjuntos.

Consulte las instrucciones de uso.

Equipo de clase II: suministra aislamiento doble para proteger contra las des-
cargas eléctricas.

Tipo BF: suministra proteccion adicional contra las descargas eléctricas.

Grado de proteccion IP67 significa que la carcasa del sensor esta:
totalmente protegida contra el polvo;

protegida contra el efecto de inmersion entre 15 cmy 1 m.

Corriente continua

Numero de serie

Numero de catalogo

Fecha de fabricacion

Lugar de fabricacion (fabricante)




ClearVision™ Sensor: Guia de instalacion y del usuario

Conformidad con las normas vigentes
Los siguientes documentos normativos son pertinentes al caso:

Seguridad IEC 60601-1:1995
general . e
Proteccidn contra las descargas eléctricas: clase Il
Grado de proteccién contra las descargas eléctricas: pieza aplicada tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de agua: IP67

No es apto para utilizar en presencia de mezcla anestésica inflamable con
aire o con oxigeno u 6xido nitroso.

Interferencia IEC 60601-1-2:2007
electromagnética /
Compatibilidad
electromagnética

Grado de IEC 60529: 2001

proteccion Grado de proteccion contra la entrada de agua: IP67

Rendimiento IEC 61223-3-4:2002
ge !a f,ormaC|on Resolucion de pares de lineas: mejor que 8 Ip/mm
e imagenes

Baja resolucion de contraste: todos los agujeros son visibles

Declaracion de Informacion relativa a la posible interferencia electromagnética y consejos
compatibilidad para evitarla

electromagnética - . . .
9 e El ClearVision™ Sensor no se considera equipo de soporte vital. Cuan-

do se utilicen los sensores ClearVision™ Sensor adyacentes a otro
equipo, habra que ajustar cuidadosamente la configuracion para asegu-
rar que la interferencia electromagnética no perjudique su funciona-
miento. En particular, el equipo mévil de comunicaciones por radiofre-
cuencia puede afectar al equipo eléctrico médico. Consulte la tabla de
compatibilidad electromagnética a continuacion.

¢ Limitacion de uso: el ClearVision™ Sensor se utilizara con un ordena-
dor que cumpla con la norma IEC 60950 o IEC 60601. Ademas, todo
dispositivo que se encuentre entre el ClearVision™ Sensor y el ordena-
dor (concentrador USB) debera cumplir con la norma IEC 60950 o IEC
60601. De lo contrario, podria perjudicarse la compatibilidad electro-
magneética.




Guia y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El ClearVision™ Sensor esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
ClearVision™ Sensor debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: orientacion

Emisién por radiofre- Grupo 1 El ClearVision™ Sensor Unicamente utiliza energia de RF para su funcionamiento interno.
cuencia Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es improbable que provoquen interfe-
CISPR 11 rencias en equipos electronicos cercanos.

Emisién por radiofre- Clase B El ClearVision™ Sensor es apto para utilizarse en todos los establecimientos, incluidos los
cuencia establecimientos domésticos y los que estan conectados directamente con la red publica
CISPR 11 de suministro eléctrico de baja tension que suministra electricidad a los edificios con fines

Emisiones de corriente
armonica
IEC 61000-3-2

No corresponde domésticos.

Fluctuaciones de tension
y del flicker
IEC 61000-3-3

No corresponde

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El ClearVision™ Sensor esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
ClearVision™ Sensor debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de la prueba IEC 60601

Nivel de confor-

Entorno

midad electromagnético: orientacion
Descarga electromagnética | £ 6 kV al contacto + 6 kV al contacto | Los pisos deben ser de madera, hormigdn o
(ESD) + 8 kV al aire + 8KV al aire losas de cerdmica. Si los pisos estan cubiertos
IEC 61000-4-2 con material sintético, la humedad relativa de-

be ser al menos del 30 %.

Transitorios eléctricos rapi-

+ 2 kV para lineas de suministro eléc-

+ 2kV para lineas

La calidad de la energia de la red eléctrica de-

dos/réfagas trico de suministro eléc- | be ser la de un entorno comercial u hospitala-
|IEC 61000-4-4 * 1kV para lineas de entrada/salida trico rio normal.
+ 1kV para lineas
de entrada/salida
Sobretension + 1 kV linea(s) a linea(s) No corresponde.
IEC 61000-4-5 + 2kV linea(s) a tierra

Caidas de tension, interrup-

ciones y variaciones de ten-

sion en las lineas de entrada
del suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

< 5% Ut (>95% de caida en Ur) para
0,5 ciclos

<40% Ur (60% de caida en Ur) para
5 ciclos

< 70% Ut (30% de caida en Ur) para
25 ciclos

< 5% Ut (>95% de caida en Ur) para
5s

No corresponde.

Campo magnético de fre-
cuencia eléctrica (50/60 Hz)
|IEC 61000-4-8

3A/m

3A/Im

Los niveles de los campos magnéticos de fre-
cuencia deben ser los caracteristicos de un
emplazamiento normal en un entorno comer-
cial u hospitalario.

NOTA. Ur es la tensién de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

El ClearVision™ Sensor esta concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o el usuario del
ClearVision™ Sensor debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba Nivel de la prueba Nivel de con- Entorno electromagnético: orientacion

de inmunidad IEC 60601 formidad 9 '
El equipo mévil y portatil de comunicaciones por radiofrecuencia no debe usar-
se mas cerca de ninguna parte del equipo ClearVision™ Sensor, incluidos sus
cables, que la distancia de separacion recomendada calculada con la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada:

RF conducida 3V 3V d=12x%x+P

IEC 61000-4-6 | De 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3Vim 3Vim d = 1,2 x /P De 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 | De 80 MHz a 2,5 GHz d = 2,3 x /P De 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la clasificacion de potencia de salida maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores fijos por radiofrecuencia, segin lo
determind una inspeccion electromagnética in situ, 2 deben ser menores que el
nivel de conformidad en cada gama de frecuencia.

Pueden ocurrir interferencias en las inmediaciones de un equipo marcado con

el siguiente simbolo:
Q)
NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencia mas alta.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién
y reflexion de estructuras, objetos y personas.

2| as intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones para radioteléfonos (méviles o portétiles) y radios méviles terrestres, emisoras
de radioaficionados, radiodifusion de AM y FM y radiodifusion de TV no pueden preverse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno elec-
tromagnético debido a los transmisores fijos de radiofrecuencia, debe considerarse una inspeccion electromagnética in situ. Si las intensidades de
campo medidas en la ubicacion en la que se utiliza el ClearVision™ Sensor superan el nivel de conformidad de RF aplicable descrito anteriormente,
debe realizarse una observacion del ClearVision™ Sensor para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pue-
de ser necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion del ClearVision™ Sensor.

b Por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [V4] Vim.

Distancias de separacion recomendadas entre el equipo mévil y portatil de comunicaciones por radiofrecuencia y el
ClearVision™ Sensor

El ClearVision™ Sensor esta concebido para usarse en un entorno electromagnético donde estan controladas las perturbaciones de las emi-
siones por radiofrecuencia radiadas. El cliente o el usuario del sensor pueden ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo
una distancia minima entre el equipo mévil y fijo de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el sensor tal como se recomienda a
continuacién, segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida maxima Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor
del transmisor nominal, W m
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 80 MHz a 2,5 GHz
d=12xP d=12x+P d=23xVP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,34

Para los transmisores clasificados con potencia de salida maxima no enumerados anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en
metros (m) se puede determinar con la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacion de potencia de salida ma-
xima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

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

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién
y reflexion de estructuras, objetos y personas.




Para obtener asistencia técnica

Contacto

Midmark Corporation
1001 Asbury Drive
Buffalo Grove, IL 60089

Teléfono: 1-800-MIDMARK (solo EE. UU.); 1-844-856-1231 (directo)

its@midmark.com

Para facilitar su llamada de servicio, la siguiente informacion debe estar lista
y disponible:

¢ Sistema operativo del ordenador

¢ Version del software Progeny Imaging

¢ Numero de serie de su sensor

¢ Tipo de instalacion de Progeny Imaging (independiente, red punto a
punto, red cliente-servidor)

NOTA. Se recomienda que el técnico instalador revise las instrucciones
completas antes de intentar instalar o actualizar ningin componente.

Representantes autorizados

Europa

CE Partner 4U

Esdoornlaah 13

3951DB Maarn

Paises Bajos

Teléfono: +31 (343) 442-524
Fax: +31 (343) 442-162
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Instalacion
Descripcion general

El sistema ClearVision™ Sensor es un sensor digital intrabucal que se utiliza
con un generador de rayos X intrabucal para adquirir imagenes digitales de la
dentadura y de las estructuras esqueléticas circundantes. El sensor esta dis-

ponible en dos configuraciones:

¢ Independiente: sensor conectado directamente a un PC

¢ Integrado: integrado en un sistema completo Preva Plus y como parte
del mismo, o suministrado por separado y conectado a un Preva 2.0.

Antes de comenzar

Ordenador y
software

Debe tener disponible un ordenador dedicado con sistema operativo
Windows de 32 o 64 bits y al menos un puerto USB de alta velocidad.
Los requisitos estan enumerados en la Tabla 1.

El software de adquisicion y gestion de imagenes debe estar instalado en todos
los ordenadores donde se vaya a utilizar el ClearVision™ Sensor. El rendimiento
del software se ve afectado por la cantidad de memoria RAM y de almacena-
miento disponible en el sistema para la adquisicién, visualizacion, almacena-
miento e impresion de las imagenes de rayos X digitales. Los requisitos reco-
mendados se enumeran a continuacién solamente como pautas generales.

NOTA. Tenga en cuenta que el volumen de pacientes que tenga y las
exigencias especificas de su consultorio pueden requerir que ajuste
estas pautas segun corresponda. Los requisitos del sistema de otros
programas que operen en el mismo ordenador o red podrian afectar
también a estas pautas.

Tabla 1: Requisitos del sistema recomendados

Componente

Requisito

Hardware del ordenador

PC compatible con Pentium a 4/1,4 GHz o superior

Sistema de memoria

Se recomienda 2 GB RAM (minimo 1 GB) o superior

Sistema operativo

Microsoft Windows XP Professional con Service Pack 3; Microsoft Vista (ediciones Business o
Ultimate); Microsoft Windows 7 (ediciones Professional o Ultimate)

Espacio en disco

Minimo 450 MB

NOTA. Necesitara espacio adicional en disco dependiendo del volumen de clientes de
su consultorio, el numero de imagenes y ofra informacién que piense almacenar. Cada
imagen ocupa aproximadamente 4 MB. Por ejemplo, si piensa almacenar 75 000 imagenes,
necesitara aproximadamente 300 GB.

Ajustes de la pantalla

1024 x 768 (16 bits 0 mas) con 32 MB (0 mas) de video RAM

NOTA.Se pueden incrementar estos ajustes en funcién del adaptador de video instalado.
Por norma, cuanto mejor sea el adaptador de video o la tarjeta de captura, mejor sera la
calidad de las imagenes.

1"




Comprobacion
del contenido
del sistema

Herramientas
necesarias

Midmark requiere el uso del software Progeny Imaging o Progeny Imaging
Twain, que debe estar instalado en cada PC que se interconecte con el sen-
sor. Si no piensa usar Progeny Imaging, debe instalar un software de adquisi-
cion y gestién de imagenes compatible en todos los PC que vaya a usar. Este
software puede ofrecer integracion directa con el ClearVision™ Sensor (inte-
gracion directa) o bien usar la interfaz TWAIN.

Para instalar y usar el software Progeny Imaging, consulte el Manual de insta-
lacion de Progeny Imaging o péngase en contacto con el servicio de asisten-
cia técnica.

Para instalar y usar software de terceros que ofrezca integracion directa, con-
sulte los manuales de instalacion y de uso de dicho software.

Compruebe que todos los elementos enumerados en la lista de contenidos se
encuentran en su pedido del sistema. Si falta algun elemento, péngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica inmediatamente. Para orientar-
se, consulte la Figura 1.

No se necesitan herramientas para instalar el sistema ClearVision™ Sensor.

45-A2005
Soporte del sensor (solo para sistemas de sen-
sor independiente)

45-A0023
Kit de documentacién sobre la memoria flash
UsB

Sensor ClearVision

Paquete de muestra de fundas protectoras

45-S0009
Kit para colocacion del sensor

Figura 1: Contenido del sistema ClearVision™ Sensor
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Procedimiento de instalacion

Instalacion
junto con el
software
Progeny
Imaging

Al instalar los controladores del ClearVision™ Sensor y el software asociado,
se da por supuesto que no hay instaladas versiones anteriores del software de
gestion de imagenes Progeny Imaging o Progeny Device Suite.

NOTA. Para que el funcionamiento sea correcto hay que eliminar (desinstalar)
todas las versiones anteriores de estos programas antes de empezar
el proceso de instalacion.

Ejecute los siguientes pasos:

¢ Introduzca la memoria flash USB en un puerto USB disponible de su
ordenador. Permita que el ordenador reconozca la memoria.

e La Figura 2 muestra la pantalla principal del software de instalacion. Si el
software presente en la memoria flash USB no se inicia automaticamente,
abra Windows Explorer™ y seleccione la letra de la unidad “Progeny”.
Navegue por los contenidos de la memoria flash y ejecute “Setup.exe”. Es-
te paso inicia el proceso de instalacion.

NOTA. El software de instalacién requiere Microsoft .NET Framework revision
3.5. Este software se instalara si no esta incluido en el sistema
operativo. Siga todas las indicaciones en pantalla.

NOTA. Si la instalacion prevista se basa en Windows XP, es necesaria la
actualizaciéon al Service Pack 3. Esta actualizacion se incluye en la
memoria flash USB y puede instalarse desde la carpeta ‘Utilities’
(Utilidades). Otra opcién es utilizar la herramienta de actualizacién de
Windows proporcionada por Microsoft.

¥ Progeny Device Suite [Ex=]

Version: 2040

I Install Progeny Device Suite I

Versian: 1.9.0.1

‘ Install Progeny Imaging ‘

‘ Add Calibration Files I ‘I

Figura 2: Pantalla principal del software de instalacién

¢ Inicie el proceso de instalacion haciendo clic en el botdn ‘Install Progeny
Device Suite’ (Instalar Progeny Device Suite) (Figura 3).

NOTA. El software instalado requiere multiples componentes de software que
puede que ya tenga en su sistema. Estos componentes seran
instalados si aun no dispone de ellos. Siga todas las indicaciones
en pantalla.
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¥ Progeny Device Suite =

Varsion: 2040

Install Progeny Device Suite

Version: 1.9.0.7

“F——_{
.

e L

| Install Progeny Imaging |

—— g

+1

Figura 3: Iniciar la instalacion de Progeny Device Suite

e Se abre la pantalla que muestra la Figura 4. Seleccione ClearVision,
asi como cualquier otra familia de dispositivos que deba ser compatible
con el software de adquisicién de imagenes.

Select Devices To Install

"7 % [[] VisionDX 500

_- [] VisionDX 60D
Example Serial

’ , CleaiVision
5/N: 303238
— Humber

Cancel

Figura 4: Seleccion de las familias de dispositivos que deben instalarse

e El cuadro de didlogo mostrado en la Figura 5 podria aparecer al instalar
Progeny Device Suite en entornos con Windows Vista y Windows 7.
Seleccione la casilla ‘Always trust software from Midmark’ (Confiar siempre
en el software de Midmark) y haga clic en el botén Install (Instalar).

--| Windows Security \EI
Would you like to install this device software?

Mame: Progeny Universal Serial Bus controllers
2 Publisher: Midmark

Always trust software from "Midmark". Install I[ Don't Install

|4 You should only install driver software from publishers you trust. How canl
decide which device software is safe to install?

Figura 5: Habilitar la instalacion de software de Midmark

e Se mostrara una marca de verificacion verde al lado del botén ‘Install
Progeny Device Suite’ una vez concluida la instalacion de Progeny Device
Suite. Continte con la instalacion del software Progeny Imaging haciendo
clic en el botén ‘Install Progeny Imaging’ (Figura 6) y siga las instrucciones
en pantalla.
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ClearVision™ Sensor: Guia de instalacion y del usuario

Instalacion de
archivos de
calibracion del
sensor

¥ Progeny Device Suite =

Version: 2.0.4.0- instaled

LY I Install Progeny Device Suite ]

Varsion: 1.9.0.1

s
‘ iﬂ

Figura 6: Iniciar la instalacion de Progeny Imaging

Install Progeny Imaging

‘ Add Calibration Files

‘ View Manuals

e Cuando Progeny Device Suite y Progeny Imaging estén instalados, apare-
ceran sendas marcas de verificacion verdes al lado de los botones ‘Install
Progeny Device Suite’ e ‘Install Progeny Device Suite’ (Figura 7).

¥ Progeny Device Suite =

Version: 2.0.4.0- nstalled

LY, ‘ Install Progeny Device Suite ‘

Varsian: 1.9.0.7 - installed

LY 4 I Install Progeny Imaging

‘ Add Calibration Files

oy
o
| L |

Figura 7: Progeny Device Suite y Progeny Imaging estan instalados

‘ View Manuals

Para funcionar correctamente, el ClearVision™ Sensor necesita que haya un
archivo de calibracion instalado por cada dispositivo. Este archivo de calibra-
cion es unico para cada sensor y se encuentra en la memoria flash USB.

NOTA. La memoria flash USB contiene un archivo de calibracion exclusivo
para el sensor, las instrucciones de funcionamiento y el software de
soporte del sensor. No la deseche ni la reutilice. Guarde la memoria
flash USB en un lugar adecuado para poder volver a consultar
su contenido.

Los archivos de calibracion del ClearVision™ Sensor se instalan durante la
instalacion de Progeny Device Suite desde la memoria flash USB suministra-
da. No es necesario instalar nada mas si se va a usar un solo sensor en la
configuracién instalada y el software de soporte del sensor se instalé desde la
memoria flash USB suministrada.

Realice los siguientes pasos para instalar el archivo de calibracion del sensor
Si se encuentra en uno de estos casos: si necesita mas de un sensor, si va a
instalar el sensor actual en un segundo momento (después de instalar el soft-
ware de soporte) o bien si no esta seguro de si el archivo de calibracion del
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sensor esta instalado o no.

¢ Introduzca la memoria flash USB suministrada con el ClearVision™ Sensor
en un puerto USB disponible de su ordenador. Permita que el ordenador
reconozca la memoria.

e La Figura 8 muestra la pantalla principal de instalacién del archivo de cali-
bracién. Si el software presente en la memoria flash USB no se inicia au-
tomaticamente, abra Windows Explorer™ y seleccione la letra de la unidad
llamada “Progeny”. Navegue por los contenidos de la memoria flash y eje-
cute “Setup.exe”. Este paso inicia el proceso de instalacion.

NOTA. No realice la instalacion de Progeny Device Suite, puesto que este
software ya esta instalado.

¥ Progeny Device Suite =

Version: 2.0.4.0- nstalled

+F ‘ Install Progeny Device Suite

Varsian: 1.9.0.7 - installed

LY 4 I Install Progeny Imaging

‘ Add Calibration Files

oy
o
| |

Figura 8: Pantalla principal de instalacion del archivo de calibracion

‘ View Manuals

e Para afadir el archivo de calibracion a su ordenador, haga clic en el botén
“Add Calibration Files” (AAadir archivos de calibracion) (Figura 9).

¥ Progeny Device Suite =

Vamion: 2.0.4.0- instalied

+ ‘ Install Progeny Device Suite ‘

Version: 1.9.0.7 - instated

.

LY 4 I Install Progeny Imaging ]

e
Add Calibration Files L 2

‘ View Manuals ‘

Figura 9: Instalacion de archivos de calibracion

e Se abre el cuadro de dialogo mostrado en la Figura 10, donde es posible
seleccionar la carpeta de origen del archivo (o archivos) de calibracion.
La seleccion inicial muestra la carpeta de origen presente en la memoria
flash USB actual. Vaya a la carpeta de origen del archivo de calibracion si
es necesario y haga clic en ‘OK’ (Aceptar) para continuar.




ClearVision™ Sensor: Guia de instalacion y del usuario

Instalacion
del sensor

Browse For Folder =
M Desktop -
- [& Adminuser

Public L
a8 Computer 1
- &, Local Disk (C:)
- &3 DVD Drive (D:)
4 g PROGENY (F:)
amdd
CalFiles
ConfigFiles
DotNetFX35
Firmware -

Figura 10: Seleccién de la carpeta de origen para el archivo de calibracion

e Aparecera una marca de verificacion verde junto al boton ‘Add Calibration
Files’ una vez que los archivos de calibracion estén instalados (Figura 11).
Salga de la instalacién haciendo clic en el icono de la puerta de salida, co-
mo se muestra en la Figura 11.

¥ Progeny Device Suite ==

Version: 2.0.4.0- instated

LT 4 ‘ Install Progeny Device Suite ‘

Version: 1.9.0.7 - installed

—

</ ‘ Install Progeny Imaging

‘ e
LY I Add Calibration Files ] €

‘ View Manuals

Figura 11: Los archivos de calibracion estan instalados

Si esta instalada la version independiente, enchufe el sensor en un puerto
USB de alta velocidad disponible en el PC donde esta instalado el software de
soporte del sensor. Fije el soporte del sensor en una ubicaciéon segura cerca
del ordenador y uselo como lugar donde guardar el sensor.

Si esta instalada la versién integrada, enchufe el sensor en el puerto USB dis-
ponible en el extremo del brazo articulado, cerca del cabezal del tubo. Asi-
mismo, compruebe que el concentrador USB incrustado en el sistema integra-
do esté conectado mediante el cable suministrado a un puerto USB de alta ve-
locidad del PC donde esta instalado el software del sensor. Esa conexion es
necesaria para que el sensor pueda funcionar. Si el sensor se ha suministrado
aparte, fije el soporte del sensor en el brazo articulado, cerca del cabezal del
tubo. Use el soporte del sensor como lugar donde guardar el sensor.
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Se abre un mensaje de instalacion de controlador de dispositivo de Windows
cuando se conecta por primera vez el sensor a un puerto USB.

NOTA. Cada vez que se conecte por primera vez el sensor a un puerto USB
nuevo, se abrira un mensaje de instalacion de controlador de
dispositivo de Windows.

No es necesario hacer nada mas cuando el ClearVision™ Sensor se usa en
un entorno de Windows Vista y Windows 7. En cambio, si se usaClearVision™
Sensor en Windows XP, podria abrirse un asistente de instalacion del disposi-
tivo (Figura 12). Siga los pasos indicados a continuacion para terminar la ins-
talacion.

e Seleccione «Yes, this time only» (Si, sélo esta vez) en el cuadro de dialogo
y, a continuacion, pulse «Next» (Siguiente) (Figura 12).

| Found New Hardware Wizard

‘Welcome to the Found New
Hardware Wizard

Windows wil seaich for cusient snd updated soltwaie by
Jocking on your comguter, en the hardware instalision CD, or on

the Windows Update Web sie [with yous pamission).
Fiead cun piivacy Do

Can'Windows connect to Windows Update lo search for
softwars?

[z, this tiwe ook
(O Ve, now and gvery time | cornect a device
(O Mo, nct thi fime

Click Next to continue.

() [ )

Figura 12: Asistente para hardware nuevo encontrado en Windows XP
(primera pantalla)

e Seleccione «lInstall the software automatically» (Instalar el software auto-
maticamente) y pulse «Next» (Siguiente) para continuar (Figura 13). Siga
las instrucciones e indicaciones del asistente para completar la instalacion
del controlador.

yareWizand|

Feund e

Thiz wizard helps you instal soltware for

Claasvision Size2

* ) IF your hardware came with an installation CD
<22 ot loppy disk. inseil it now.

‘What do you wand e wizard to do?

@ Instal the software automatically (Recommended]
O Instal from 2 k=t or speciific location [Advanced)

Click Next to continue.

< Back Nest > Cancsl

Figura 13: Asistente para hardware nuevo encontrado en Windows XP
(segunda pantalla)
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ClearVision™ Sensor: Guia de instalacion y del usuario

Seleccion El ClearVision™ Sensor puede utilizarse una vez iniciado el software Progeny
del sensor en | Imaging, como se describe en el Manual de instalacion de Progeny Imaging.
Progeny Para seleccionar el ClearVision™ Sensor, use la barra de herramientas de
Imaging control del dispositivo “Device Control Toolbar” y siga los pasos indicados a

continuacion.

¢ Seleccione ClearVision como se muestra en la Figura 14.

Figura 14: Seleccion de ClearVision™ Sensor en Progeny Imaging

¢ Una vez seleccionado ClearVision, se muestra una luz verde (Figura 15)
que sirve para indicar que el sensor esta conectado con el PC.

O Cleartision -

Figura 15: ClearVision™ Sensor correctamente seleccionado
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Funcionamiento del ClearVision™ Sensor

Adquisicion de imagenes

Requisitos
previos

Conexion del
sensor

Obtencioén
de imagenes

¢ Siga los pasos de instalacion facilitados con el producto para instalar el

software de adquisicion de imagenes.
Conecte el ClearVision™ Sensor como se describe en esta guia.

Se recomienda usar el dispositivo de colocacion del sensor RINN DS-FIT
que se incluye en este paquete ya que es el Unico dispositivo de coloca-
cion que se ha verificado. Siga siempre las instrucciones del fabricante
acerca del uso y la desinfeccion.

. Conecte el ClearVision™ Sensor al ordenador (configuracion independien-

te) o al conector de la interfaz USB en el brazo articulado Progeny (en el
caso de la configuracion de sistema integrado).

NOTA. Conecte siempre el sensor y el sistema integrado a un puerto USB

1.

que cumpla con la especificacion USB y que sea compatible con la
transferencia de alta velocidad. Utilice solamente componentes USB
certificados que sean compatibles con la transferencia de alta
velocidad si necesita un concentrador USB o un cable USB
adicionales. Si conecta el sensor a un puerto diferente o usa
componentes y cables diferentes, perjudicara el funcionamiento del
sensor. (Para obtener mas informacién, pongase en contacto con el
servicio de asistencia técnica de Midmark o consulte el manual de
servicio e instalacion).

Consulte el manual del software de adquisicion de imagenes especifico
para la adquisicion de imagenes de rayos X.

NOTA. Recomendamos el uso del software de gestion de imagenes Progeny

2.

3.

4.

Imaging. El uso de software incompatible impedira el funcionamiento
del sensor.

Compruebe que los parametros de exposicion del sistema de rayos X son
los adecuados para el examen deseado.

Introduzca el ClearVision™ Sensor en una funda para sensores y luego
coloque el sensor dentro de la boca del paciente en la posicién deseada.

Coloque el cabezal del tubo del sistema de rayos X hacia el paciente. Pa-
ra ello, emplee los procedimientos estandar de colocacion.

Active el ClearVision™ Sensor mediante el software de adquisicion de
imagenes (consulte la guia del software).

Repita los pasos de 1 a 5 para obtener imagenes adicionales.
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ClearVision™ Sensor: Guia de instalacion y del usuario

Uso de las fundas de sensor

Con el sensor se incluye un paquete de muestra de fundas higiénicas. Las
fundas son necesarias para evitar la contaminacion cruzada entre los pacien-
tes. Hay que tener cuidado al colocar las fundas en los sensores o en el dis-
positivo de colocacién. Si sospecha que se ha comprometido la integridad de
la funda, deséchela y no la use. Las fundas no son estériles y son elementos
de un solo uso. Deseche las fundas usadas de forma adecuada.

Para pedir mas fundas, pongase en contacto con Midmark o con su distribui-
dor de Midmark.

1. Siga el siguiente procedimiento antes de cada uso del sensor. Sujete la
funda e introduzca el sensor dentro de la abertura entre la lengieta blanca

y el papel.
2. Deslice con delicadeza el sensor dentro de la funda hasta que alcance la
punta de la misma. No lo fuerce.

3. Despegue la cubierta protectora.

4. Despegue el forro de papel. El sensor ahora esta protegido y listo para el
uso normal.

Figura 16: Uso de la funda protectora del sensor

5. Después del uso, deslice el sensor con delicadeza para sacarlo de la funda,
usando el pulgar. NO tire del cable mientras extrae la funda protectora.

Uso de un dispositivo de colocacion del sensor
Para facilitar la colocacion correcta del sensor ClearVision™ Sensor en la bo-

ca del paciente, se recomienda el uso de un dispositivo de colocacién. Con-
sulte el manual del fabricante para ver las instrucciones sobre el uso éptimo.

Mantenimiento recomendado

Los sensores ClearVision™ Sensor no necesitan mantenimiento. Se reco-
mienda desinfectarlos entre cada uso.

Limpieza y desinfeccién

NOTA. La desinfeccion del sensor ClearVision™ Sensor es responsabilidad
exclusiva del usuario segun el protocolo de su consultorio y de las
instrucciones, requisitos y limitaciones del agente desinfectante que se
esté utilizando, segun el fabricante del mismo.
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El sensor ClearVision™ Sensor se debe limpiar segun el siguiente procedi-
miento:

1. El ClearVision™ Sensor y sus cables correspondientes se pueden limpiar
con un desinfectante para hospitales de alto nivel autorizado por la Agen-
cia de Proteccion Ambiental (Environmental Protection Agency, EPA),
siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Use equipos de proteccion individual durante el proceso de desinfeccion.

3. Desinfecte el sensor y solamente los primeros 10 cm del cable del sensor
antes de su primer uso y antes del cualquier paciente nuevo.

4. Use una funda higiénica nueva con cada paciente. La funda debe ser bio-
compatible segun la norma ISO 10993-1. Las fundas suministradas por
Midmark cumplen esta norma.

5. Limpie la superficie del sensor (no del cable) con una esponja de gasa hu-
medecida en una solucion desinfectante.

6. Es preferible la desinfeccion por inmersion en una solucién desinfectante.
Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante acerca del tiempo
recomendado de inmersién, y demas instrucciones.

7. El cable del sensor se puede mojar en una solucién desinfectante siempre
que no haya danos mecanicos en el sensor o el cable. Si advierte la pre-
sencia de dafios mecanicos, poéngase en contacto con el servicio de asis-
tencia técnica de Midmark antes de sumergir el sensor o el cable.

8. Seque el sensor antes de colocarlo en la siguiente barrera higiénica.
9. Importante:

¢ No sumerja el conector USB en una solucion desinfectante.

¢ No limpie el sensor ni el cable con herramientas abrasivas.

¢ No utilice desinfectantes que contengan lejia o alcohol.

No esterilice el sensor por calor ni en autoclave ya que ello dafaria la electré-
nica y la envolvente, invalidando por tanto la garantia.

Liquidos desinfectantes aconsejados:

e CIDEX OPA (marca comercial de Johnson & Johnson)
e DENTASEPT (marca comercial de Anios Laboratories)
e RELYON (marca comercial de Phagogene Dec. Laboratories)

No use nunca:

Alcoholes (alcohol isopropilico, metanol)

SEKUSID-N (marca comercial de Ecolab Paragerm Laboratories)
SEKUSEPT Easy (marca comercial de Ecolab Paragerm Laboratories)
FD333 (marca comercial de Durr Dental Laboratories)

FD322 (marca comercial de Durr Dental Laboratories)
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Especificaciones

Sensor de rayos X

Tamafio de
pelicula
equivalente

Area activa

Numero de
pixeles

Tamano de pixel

Resolucion
tedrica

Gama dinamica

Cable del sensor

Tipo de
conexion

Suministro
eléctrico

Nivel de
proteccion

Tamano 1 (37 mm x 24 mm)

Tamaro 2 (43 mm x 30 mm)

(Tamaiio 1) 600 mm?

(Tamario 2) 900 mm?

1,65 millones de pixeles (tamafno 1)

2,59 millones de pixeles (tamafio 2)
19 ym x 19 ym

27 Ip/mm

72 dB
3mo09m

USB de alta velocidad

+5V, segun especificacion USB 2.0

IP67 (sensor unicamente, segun IEC 60529)

Condiciones ambientales

Temperatura de
funcionamiento

Temperatura

de almacenamiento

Humedad de
funcionamiento

Humedad de
almacenamiento

entre +5 °C y +35 °C (entre +41 °F y +95 °F)

entre -40 °C y +70 °C (entre -40 °F y +158 °F)

Humedad de funcionamiento del 5 al 85 %

Humedad de almacenamiento del 10 al 90 % sin condensacion
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Glosario

Tamafio de pe-
licula
equivalente

Area activa

Numero de pi-
xeles

Tamano
de pixel

Resolucion
tedrica

Gama
dinamica

Cable del sen-
sor

Tipo de
conexion

El tamano del area activa del sensor de rayos X en relacién con los sistemas
de rayos X basados en pelicula tradicional disponibles para la odontologia.

El area equivalente del sensor empleada para producir una imagen, medida
en milimetros cuadrados (mm2). Cuanto mayor sea el numero, mas grande
sera el area activa.

El numero total de pixeles del area activa del sensor. No tiene valor unitario;
sin embargo, un numero mayor produce una imagen mas nitida.

El tamafio del elemento de imagen discreto mas pequefio utilizado en el pro-
ceso de adquisicion de imagenes, medido en micrémetros (um). Cuanto me-
nor mas pequeno sea el tamano del pixel, mas nitida sera la imagen.

Mide el nivel maximo de detalle que el sistema sensor es capaz de adquirir,
medido en pares de lineas por milimetro (Ilp/mm). Cuanto mayor sea el
numero, mas nitida sera la imagen.

Representa la salida mas grande del dispositivo como proporcién de la salida
mas pequefa, medida en decibelios (dB). Un numero mayor muestra una ga-
ma de exposicidon mayor a los rayos X en la que el sistema sensor de rayos X
puede producir una imagen sin degradacion.

Identifica el tipo y la longitud del cable del sensor.

Especifica el tipo de conexion utilizado para conectar el sistema sensor al or-
denador.
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ClearVision™ Sensor: Guia de instalacion y del usuario

Informacion sobre dosis

La tabla siguiente proporciona recomendaciones para los factores de carga tipicos a distancias
especificadas entre el punto focal y la piel a fin de alcanzar el intervalo nominal de kerma en
aire (en mGy) del receptor de imagenes de rayos X, necesario para el uso previsto del sistema

de sensor digital ClearVision.

Valor Cono de 20 cm (8 pulgadas) Cono de 30 cm (12 pulgadas)

Adulto Nino Adulto Nifo
! 9 ! ¥
Incisivo kv 60 60 60 60
mA 7 7 7 7

B s 0,125 0,064 0,250 0,125

mGy 1,202 0,616 2,405 1,202
Premolar kV 60 60 60 60
mA 7 7 7 7

e s 0,125 0,064 0,250 0,125

mGy 1,202 0,616 2,405 1,202
Aleta de mordida kV 60 60 60 60
mA 7 7 7 7

8. s 0,160 0,080 0,320 0,160

mGy 1,539 0,769 3,078 1,202
Molar inferior kV 60 60 60 60
mA 7 7 7 7

Q s 0,160 0,080 0,320 0,160

mGy 1,539 0,769 3,078 1,539
Molar superior kV 60 60 60 60
mA 7 7 7 7

g s 0,200 0,100 0,400 0,200

mGy 1,924 0,962 3,847 1,924

Garantia

Se ha incluido por separado un formulario de garantia limitada con su sistema. Rellénelo y de-
vuélvalo inmediatamente para validar su garantia y recibir asistencia técnica. Midmark no pue-
de ofrecer asistencia técnica ni ayuda a menos que el producto haya sido registrado.

Hay disponibles opciones de garantia prorrogada. Para obtener mas informacion, péngase en
contacto con Midmark o con su distribuidor.
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Fabricante

Midmark Corporation
1001 Asbury Drive

Buffalo Grove, IL 60089, EE.

uu.
Teléfono: 847-415-9800
Fax: 847.415-9801

www.midmark.com

Para ponerse en contacto con el servicio de
asistencia técnica

Teléfono: 1-800-MIDMARK (1-800-643-6275)

Correo: imagingtechsupport@midmark.com

Biblioteca técnica

www.midmark.com/technical-library
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