Radiovisiégrafo Roentgen.
Roentgen

= O
Q
(=)]
e
- S
]
Q
-t

Manual de Uso

Show Room México a US Corporate Offices
Importaciones Dentales Roentgen SA de CV Roentgen Dental Supplies LLC
Camino San Juan de Aragdén 856-D, Col. Casas Aleman, 7950 NW 53rd Street, Suite 337, Miami FL 33166

CP 07580 CDMX México Phone (305) 749-9799 Fax (866) 480-9591
Tels. (55) 5748-4995, 5737-0075 y 5767-9365

W www.tudepositodental.com f deposito.dental.roentgen ¥ ventas@tudepositodental.com @ 55 3269 8800




Radiovisiégrafo Roentgen.

Roentgen
Contenido
tenid

LI 2dge ] Lo T Lo TP 1

2 REFACCIONES ..ttt st se st et b e s et e e e b e e esesseneeteeens 3
S =1 o 1SS 4
4 INSTAlACION Y OPEIACION oottt e et e e e st e st e et e st e e e sereeseeeareesareesneeens 4
5 INtroduccCion de SOftWAre ... 7
6 SOIUCION @ PFOBIEIMAS ..ot e e et e et e e e e e e e e e eneeneeeeaeenanes 15
7 LIMPI€Za, AESINTECCION ..ottt ettt e st e e et e s et e e s bt e e sre e s sreeesans 17
8 AlMacenamienNtO Y TraNSPOITE ..ottt et et e s e e e r s 17
1S BT VAT O T oo T VA <] o = [T 18
10 Compatibilidad eleCtroMAagNETiCa ...oceeeeeeeeeee et 18
LI L =T 1= = T Y TS 21

Roentgen. 1



Radiovisiégrafo Roentgen.
Roentgen

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

Asegulrese de guardar correctamente este manual de usuario para que pueda acceder a él en

cualquier momento.

Uselo correctamente con base en la comprensidon completa del contenido.

1.1 Ambito de aplicacién

El Radiovisiografo Roentgen disponible en tamafo 1y 2, se utiliza en conjunto con equipos de rayos X
dentales en unidades médicas para el diagndstico de enfermedades estructurales de dientes,
mandibulas y boca. El equipo puede ser utilizado en hospitales y clinicas, operadas y utilizadas por
profesionales capacitados.

De acuerdo con el uso esperado de RTG-R1 / RTG-R2 y el resultado de la evaluacion de riesgos, se

identifica el rendimiento esencial del producto: imagen adquisicidon de sensor de rayos X y proceso de
imagen. Este manual contiene informacién sobre RTG-R1 / RTG-R2. Todos los usuarios deben leer y
comprender este manual antes de utilizar el producto. Toda la informacion de este manual, incluidas
las ilustraciones, se basa en el prototipo del dispositivo. Si el dispositivo no contiene estos contenidos,

no se aplicardn a este dispositivo.

1.2 Precauciones de seguridad

1.2.1 No utilice ni almacene el equipo cerca de productos quimicos inflamables como diluyentes,
benceno, etc.

Si los productos quimicos se derraman o se evaporan, pueden producirse incendios o dafos en el
producto por contacto con partes eléctricas dentro del equipo.

No conecte el equipo con nada que no sea el especificado. Si lo hace, puede provocar lesiones
personales o dafos en el producto.

No instale ni utilice en el siguiente entorno, ya que podria provocar un incendio, lesiones personales o
dafos al producto.

Roentgen. 2
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* Instalaciones cerca de fuentes de agua

* A la luz directa del sol

» Cerca de aire acondicionado o ventilacion Polvoriento a una fuente de calor como calentador

*« En un ambiente salino o acido Alta temperatura y alta humedad Hielo o condensacion

* En el entorno facil de vibrar En una pendiente o en un area inestable

1.2.2 Aseglrese que el cable no se anude o se enrolle durante el uso. Puede causar dano al equipo o
lesiones personales

1.2.3 Nunca desmonte ni modifique el equipo. No se permite ninguna modificacion de este equipo.
1.2.4 Siga las instrucciones a continuacion para evitar dafnos al sensor y al cable:

*No retuerza, doble, tire ni pellizque el cable con fuerza; no golpee ni deje caer el equipo; no toque el
pin del conector USB; no junte el equipo con objetos puntiagudos

1.2.5 Desconecte el conector USB cuando ocurra un problema y comuniquese con el proveedor o
distribuidor local:

e Cuando hay humo, un olor extrafio o un sonido anormal.

e Cuando se haya derramado liguido dentro del equipo o haya entrado un objeto metalico por una
abertura.

* Cuando el equipo se ha caido y dafado.

1.3 Notas para el uso
Cuando utilice el equipo, tome las siguientes precauciones. De lo contrario, pueden ocurrir problemas

y el equipo puede no funcionar correctamente.

Antes de usar:

e« Compruebe si el conector USB esta seco y limpio antes de conectar el conector USB.

» Sostenga la caja de control del USB cuando conecte el conector USB, no toque el pin del conector
USB.
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Durante el uso:

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

e Cuando el sensor esté funcionando, la temperatura del sensor aumentard. Preste atencién a la
temperatura del sensor para evitar lesiones.

* El detector debe calentarse durante 15 minutos antes de exponerse, actualizar el mapa de ganancia

o el mapa de defectos.

Durante la exposicion:
* No mueva el cable o el sensor durante la exposicion, ya que puede causar ruido o artefactos en la
imagen, incluso imagenes incorrectas

* No utilice los dispositivos cerca de equipos que generen un fuerte campo magnético. De lo contrario,
puede causar ruido en la imagen, artefactos o incluso imagenes incorrectas

Después de usar:

* Después de extraer el puerto USB, tenga cuidado con el conector USB para evitar el riesgo de dafos
* El sensor debe almacenarse en un lugar libre de productos quimicos o gases v libre de factores
adversos como presion alta, temperatura, humedad, luz solar directa, polvo, dxidos o sulfuros.

2 Refacciones 1 2 3
1. Sensor

2. Disco flash USB (Software)
3. Portasensores

4. Funda protectora

5. Dongle

Roentgen. 4
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3 Instrucciones de simbolo

Simbolo Instruccién Simbolo Instruccién
ii/_\ Fecha de fabricacion d Fabricante
[ ]
SN Numero de serie R Pieza aplicada tipo BF
Mantener soco ol Limite de temperatura: -20°C -
I -20°C +40°C
3”" Limitacion de ‘em Limitacion de presion
humedad: 10%-93% % atmosférica:; 70kPa-106kPa

10% 70kPa
"‘ . B Residuos de aparatos eléctricos
ecuperacion .
‘..’ P y electronicos

4 Instalacidon y operacion
4.1 Requisitos de hardware y software

Procesador 1.0G Hz o superior
Memoria 4 GB o superior

Disco duro 128 GB o superior
Resolucion de pantalla 1024 * 768 o superior
Puerto USB USB 2.0

Sistema operativo Windows 7 o superior

Roentgen. 5
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4.2 Instalacion

Paso 1. Conecte el disco flash USB, luego
haga doble clic en el archivo "ejecutar”

Paso 2: Haga clic en "Siguiente” para iniciar

la instalacion

Paso 3. Seleccione la ubicacion de
instalacion, haga clic en "Examinar” para
cambiar la ubicacion de instalacion o hacer
clic directamente en “Siguiente” para

continuar

Roentgen.
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2] Dental Sensor Installation — X
Important Notice:

Please close the other program before
installation, This will insure to install the
program properhy and to avoid restart

the computer after installation.

Click next to continue

Cancel (€)

& Dental Sensor Installation = X

&

Click [ Review (B) ] to choose the installation directory and then
click [ Next (N) ] to conitue.

Root

Review (B). .. |

Space needed: 237.9 MB
Space available: 19.8 GB

< Back (P) [Next (N)>| | Cancel (C)
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&/ Dental Sensor Installation — X
Host-Extension Computer Setting =
Paso 4: Si solo hay un dispositivo, puede Set as Single-User, Host or Extension and set the Host IP m&l
seleccionar Instalacion “Monousuario”. Si el Installed as:
sensor estd conectado a varios dispositivos, 2 j"gt'e-user
seleccione "Host” para el dispositivo o E;;Sion

conectado con el sensor y otros dispositivos
seleccione "Extension” para instalar, luego
haga clic en “Siguiente” para continuar

<Back (P) Cancel (C)

&/ Dental Sensor Installation - X

Installation completed , click finish to
finalize the installation.

Paso 5: Conecte el sensor y el dongle, luego
haga clic en “Terminar” para finalizar la
instalacion

< Back (P) [ Finish (F) Cancel (C)

Roentgen.
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Nota 1: Al elegir la "Extensidn”, debe ingresar la direccion IP de la computadora host y luego hacer
clic en "Siguiente” para continuar.
Nota 2: El dongle siempre debe estar conectado al dispositivo cuando se usa el sensor; de lo

contrario, solo puede tomar 50 imagenes.

4.3 Fije el soporte del sensor en el lugar correcto

5 Introduccidn de software

RFDR Dental Sensor

Roentgen. 8
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5.1 Ingrese el usuario y la contrasena, luego haga clic en confirmar para iniciar el

software:
X
N\ Dental Sensor |E|
User Nome {user }
Password { }
USER user
Contrasena Contrasena predeterminada: 123456

Roentgen. 9
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5.2 Introduccidn a las paginas:

5.2.1 Pagina de funcionamiento

Roentgen.

2021/11/8

) Logo

@ Paciente nuevo

@ Guardar

Importacion de imagenes: la
@ B imagen puede ser DCM, JPG o
PNG

Roentgen.

® Manejo de paciente
@ Exposicidn

Exportacion de imagenes: la

®) imagen puede ser DCM, JPG o

formato PNG

Eliminar imagen
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Informe de impresion: Imprime
un informe del actual paciente

Ver: para ver o comparar 2 o 4
imagenes al mismo tiempo

Nombre del paciente

Comprobacion de imagen

Contraste

Gama

Eliminacion de ruido: elimine

puntos en la imagen

Pseudocolor

Corona: Mas claramente para
observar la corona

Girar 90° en el sentido de las
agujas del reloj

Roentgen.

Pantalla completa

Configuracion
Lista de imagenes

Posicién de los dientes
Brillo

Negativo: La imagen muestra el
efecto del negativo

Enfocar: resalte el borde de la
imagen

Periodontal: mas claro para
comprobar los dientes cariados

Endodoncia: Mas claramente para
observar la raiz

Voltear horizontalmente
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Voltear verticalmente Acercar

Angulo: Seleccione tres puntos
para medir el angulo entre los
tres puntos

Lapiz Revertir

@ Distancia: mide la longitud entre

dos puntos en la imagen

39 Deshacer Rehacer
@ Editar Guardar
5.2.2 Gestidén de pacientes
@ Patient Management
[Q Search] {® Deleteall]
Surname Firstname  Patient No. Dentist ~ Gender Date of Birth Phone Surname
m = FE A Male  10/29/2021 First name

PatientNo.
Dentist

Date of Birth
Gender
Phone
Email
Address

Post Code

Remark

v New Patient r Edit Patient r Delete Patient
L&) L2 L&)

Crear un nuevo paciente o seleccionar un paciente

Roentgen.
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i New Patient

Personal infotmation

Surname Date of Birth  11/16/2021
First name Gender
Phone
File information Email
Patient No. Post Code
Dentist Address
Remark

Paciente nuevo

Después de crear un nuevo paciente o seleccionar un paciente, ingresara directamente a la interfaz de

administracion de imagenes del paciente, como muestra la imagen a continuacion:

RLL 00D RS

REFINE

@ ——O——
o —O—— o
&5 -O——

= =l E1

2021/11/49:28:21

Roentgen.
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5.2.3 Toma de imagenes
Nota: seleccione el archivo de calibracion antes de disparar para mejorar la calidad de la imagen

cuando instale el software por primera vez.

Método de instalacion:
Paso 1: conecte el USB al dispositivo y conecte el sensor.

Paso 2: Haga clic y luego haga clic en "Importar archivo de calibracion”.

Setting
General
Import Calibration File

Clinic information
User AppData Directory = C\ProgramData

Change application data directory

Paso 3: busque el archivo llamado "Archivo de calibracion” en el disco flash USB para importar los tres

archivos de calibracion.

Calibration file mm)> | 22000402_Gain Image
Driver __| 22000402 _Offset Image
Software | 22000402 Pixel Map

Roentgen.
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5.2.4 Impresion de informes

Print
Patient No. :
Name: &8 &
Image information :
Tooth number:
5.2.3 Ajustes
Setting
|
o . Language English ~
Clinic information
User DrawColor =~ n————
Device BrushSize 2 .

Roentgen.

a

Dental Digital Imaging System

Exam Date: 11/9/2021
Date of Birth : 10/29/2021

232425262728

Configuracion general para elegir idioma,

dibujar color y tamanio de pincel

Roentgen.

Setting
General
—— " Name
Clinic information
User Phone
Device Address

Informacion de la clinica para ingresar la
informacidén de la clinica que se mostrard en
el informe




Radiovisiografo
Roentgen

Setting

General | Enable user name and password
Clinic information

Modify User Name
Device Current User Name

New User Name
Modify User Name
Modify Password

Current Password

New Password

Confirm New Password

Modify Password

Pagina de usuario para cambiar el nombre de
usuario, nueva contrasena.

6 Solucién de problemas

Falla

No se muestra ninguna imagen después de la
exposicion a rayos X

Roentgen.

Roentgen.

Setting
G l
enera Sensor Type | R1 ~
Clinic information
User Trigger Mode | DC ~
Trigger Threshold = 100uGy v

Import Calibration File

AppData Directory = C:\ProgramData\RF\DentalSensor
Change application data directory

Pagina del dispositivo para elegir el tipo de
sensor, modo de activacidon, activacion
umbral, directorio de datos.

Posible causa y solucién

Inspeccione la conexion del sensor y la
computadora

Confirme si el sensor estd en la direccion
correcta hacia la radiografia

Cambie los datos del umbral de activacion en
el "Dispositivo de configuracion”

Reinicie el programa

Vuelva a insertar el sensor
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Falla Posible causa y solucion

Aumenta el tiempo de exposicion

Elija el tipo de sensor correcto, modo de
disparo y disparo umbral

Voltaje del tubo de la maquina de rayos X
demasiado bajo (<60k Vrms), comprobar la

Imagen oscura con rayas o
maquina de rayos X

La maquina de rayos X demasiado lejos del
paciente

Inspeccione el contraste y el brillo de la
computadora

El paciente se movid durante la exposicion
Imagen no clara
La maquina de rayos X no es estable

El sensor no estd en la direccion correcta
hacia la radiografia

La imagen es blanca La dosis de rayos X no es suficiente
El sensor no estd conectado correctamente

La maquina de rayos X no es estable

Roentgen.
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7 Limpieza y desinfeccidén

7.1 Para eliminar aun mas el peligro latente de infeccion cruzada, ademas de utilizar protectores
desechables funda, el sensor y el cable frontal de 40 cm deben limpiarse y desinfectarse antes de cada
paciente reemplazado por fotografiar. El desinfectante recomendado para la limpieza vy
descontaminacion es al 70% es opropanol. Se recomienda utilizar un pafo rociado con desinfectante
sin aldehidos para limpiar y

desinfectar la superficie.

7.2 Métodos de limpieza y desinfeccion no disponibles
7.2.1 No use herramientas duras para limpiar y asi evitar la abrasion.

7.2.2 Estdn prohibidos los siguientes desinfectantes: tricloroetileno, dicloroetileno, clorhidrato de
amonio, clorados hidrocarburos e hidrocarburos aromaticos, dicloroetano, cloruro de metileno vy
metilcetona.

7.2.3 No rocie el desinfectante directamente sobre el sensor de rayos X.

8 Almacenamiento y transporte
8.1 Almacenamiento

8.1.1 Este dispositivo debe manipularse con cuidado, lejos de la fuente del movimiento, y debe
instalarse o almacenarse en un lugar fresco, seco y ventilado.

8.1.2 No lo mezcle con materiales toxicos, corrosivos, inflamables y explosivos durante el
almacenamiento.

8.1.3 El producto debe almacenarse en un ambiente con una humedad relativa de 10%~95%, una
presion atmosférica de
70kPa~106kP, y una temperatura de -10°C ~ +55°C.

8.2 Transporte

8.2.1 Durante el transporte, se deben evitar los impactos y vibraciones excesivos. Manipulelo con
cuidado y evite la inversion.

8.2.2 No debe mezclarse con mercancias peligrosas durante el transporte.

8.2.3 Evite la luz del sol, la lluvia o la nieve durante el transporte.

Roentgen.
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9 Después del servicio

Desde la fecha de venta, si el dispositivo no funciona normalmente debido a problemas de calidad,
nuestra empresa se hara responsable del mantenimiento con la tarjeta de garantia. Consulte la tarjeta
de garantia para conocer el periodo y el alcance de la garantia. Este producto no contiene piezas
automantenidas, y el mantenimiento de este dispositivo debe ser realizado porprofesional designado
o técnico especial.

No seremos responsables de los defectos o sus consecuencias si es probable que sean un resultado
directo o acciones o modificaciones por clientes o terceros.

10 Compatibilidad electromagnética
10.1 Tabla de cumplimiento de EMI

Fendmeno Cumplimiento Ambiente electromagnético

Centro de salud ambiente

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1, Clase B :
profesional

10.2 Tabla de cumplimiento de EMS
10.2.1 Puerto USB de la carcasa

Niveles de prueba de

inmunidad
Fendmeno Estandar EMC basico

Entorno de un centro

sanitario profesional

38 kV contacto,32kV, 34kV,

Ati I[EC 61000-4-2 ’ ’ ’

Descarga electrostatica 38KV, 315KV aire

3V/m ,80MHz-2.7GHz,80%
Campo RF EM radiado IEC 61000-4-3 / ?

AM at 1kHz

Roentgen.
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Consulte la tabla "Campos
cercanos de equipos de
comunicaciones
inalambricas de RF"

Campos cercanos de RF
inaldmbrica  equipo de IEC 61000-4-3
comunicaciones

Frecuencia de potencia
nominal campos IEC 61000-4-8 30A/m 50Hz or 60Hz
magnéticos

10.2.2 Campos cercanos de equipos de comunicacion inaldmbrica RF

Frecuencia de prueba (MHz) Banda (MHz) Niveles de prueba de inmunidad

Centro de salud ambiente profesional

385 380-390 Modulacidén de pulsos 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, 35kHz desviacion, TkHz seno, 28V/m
710

745 704-787 Modulacién de pulsos 217Hz, 9V/m

780

810

870 800-960 Modulacidn de pulsos 18Hz, 18V/m

930

Roentgen.
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1720
1845 1700-1990 Modulacidn de pulsos 217Hz, 28V/m
1970
2450 2400-2570 Modulacidén de pulsos 217Hz, 18V/m
5240

5500 5100-5800 Modulacidn de pulsos 217Hz, 9V/m

5785

Distancias de separacion recomendadas entre el dispositivo de comunicacion de RF portatil o movil y
el detector:

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles, incluidas las antenas, pueden afectar a los equipos
eléctricos médicos. La advertencia debe incluir una distancia tal como "usarse a no menos de 30 cm
(12 pulgadas) de cualquier parte del i-Sensor H1 / i-Sensor H2, incluidos los cables por el fabricante”.

10.2.3 Cable proporcionado para EMC

. Longitud Blindado/Sin NYIN Clasificacion
recomendada blindaje de cables
Alimentacion
Cable 2.8m Blindado 1pc deDCy

SIP/SOP

Roentgen.
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10.2.4 Compatibilidad electromagnética (CEM)

El sensor dental necesita precauciones especiales con respecto a EMC, y debe ser instalado por
personal autorizado y seguir la orientacion EMC en el manual del usuario. El producto, cuando esta en
uso, puede interferir con dispositivos de comunicacion de RF portatiles y moviles, como teléfonos
moviles (celulares). La interferencia electromagnética puede provocar un funcionamiento incorrecto
del sistema y una posible situacion peligrosa.

El sensor dental no debe apilarse ni colocarse junto a otros dispositivos. Si es inevitable, verifique el
producto.

El sensor dental cumple con los estandares IEC60601-1-2:2014 y EN60601-1-2:2015 en inmunidad y
emisiones.

Los accesorios, transmisores y cables que no sean los del manual del usuario o los que se venden junto
con el producto pueden resultar en un aumento de emisiones o disminucion de la inmunidad del
producto.

Nota: Sin el consentimiento explicito de nuestra empresa, los cambios o modificaciones no
autorizados en el equipo pueden causar problemas de compatibilidad electromagnética de este

equipo u otro equipo.

11 Declaracidén

Todos los derechos de modificar el diseiio del equipo, la tecnologia del producto o los
accesorios, el manual y el contenido del empaque en cualquier tiempo estan reser-
vados al fabricante sin previo aviso.

Roentgen.
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Instrucciones después del servicio y garantia
1 Periodo de validez: Garantia de un ano.
2 Rango de garantia: Dentro del periodo de validez de la garantia, somos responsables de cualquier
problema causado por problemas de calidad o técnica de productos y estructura.
3 Lo siguiente estd mas alld de nuestra garantia:
1) Los danos causados por desobedecer la instruccion de operacion o falta de la condiciéon
necesaria.
2) Los dafos causados por manejo inadecuado o desmontaje sin autorizacion.
3) Los danos causados por transporte o conservacion desaconsejables.
4) No esta el sello del distribuidor o la tarjeta de garantia no estad completa.
Nombre del cliente
Numero de contacto
Codigo Postal
Teléfono
Corre Electronico
Fecha de compra
Distribuidor
Modelo
Numero de producto

Numero de piezas

Fecha de produccion

Roentgen.
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