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Aviso

Este manual de seguridad, informacién normativa y especificaciones técnicas
incluye informacion sobre las instrucciones de seguridad, las normas y las
especificaciones técnicas de los dispositivos. Le recomendamos que se
familiarice a fondo con el manual para hacer un uso mas eficaz del sistema.

© Dental Imaging Technologies Corporation, 2022-2023. La informacién
contenida en este documento esta sujeta a cambios. Ni Dental Imaging
Technologies Corporation ni ninguna de sus filiales seran responsables de
los errores aqui contenidos ni de los dafios incidentales relacionados con

el suministro, la ejecucion o el uso de este material. Queda prohibida la
reproduccion total o parcial de esta publicacion sin la autorizacion de Dental
Imaging Technologies Corporation.

La familia IS 3800 se compone de:

o 1S 3800W
o 1S3800

Este documento esta redactado originalmente en inglés.
Todas las marcas y marcas registradas pertenecen a sus respectivos propietarios.

Los modelos IS 3800W e IS 3800 estan destinados exclusivamente a uso
profesional.

La ley federal de EE. UU. permite la venta de este dispositivo Unicamente
a odontdlogos o bajo prescripcion facultativa.

Si se produce algun incidente grave en relacion con el dispositivo, el usuario
debera comunicarlo a Dental Imaging Technologies Corporation y a la autoridad
competente de su Estado miembro de la Union Europea.

Nombre del manual: Manual de seguridad, informacién normativa y
especificaciones técnicas de la familia IS 3800

Referencia: TA3977

Numero de revision: RevisionD

Fecha de impresion: 05-2023



Los modelos IS 3800W e IS 3800 cumplen con el Reglamento sobre productos
sanitarios (UE) 2017/745 y los reglamentos de productos sanitarios de 2002
(S1618) modificados posteriormente por los reglamentos de salida de la UE de
2019 (S1 791) y 2020 (S| 1478).
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Informacion de
seguridad

Indicaciones de uso

El sistema de la familia IS 3800 es un dispositivo de escaneado 6ptico digital
que se utiliza para registrar las caracteristicas topograficas de los dientes

o para realizar impresiones dentales en tres dimensiones. Las impresiones
topograficas resultantes estan pensadas para el disefio y la fabricacion
asistidos por ordenador de proétesis dentales restauradoras, proétesis sobre
implantes dentales y modelos de ortodoncia.

Ventajas clinicas y caracteristicas de
funcionamiento

Los escaneres intraorales DEXIS suponen una gran ventaja para las
clinicas dentales, ya que permiten a los profesionales adquirir impresiones
digitales con la calidad y precision necesarias para aplicaciones dentales
de disefio/fabricacion asistidos por ordenador. El rendimiento real del
dispositivo depende de la formacién del usuario y de la ejecucién de la
operacion. El usuario es el unico responsable de la exactitud, integridad

e idoneidad de los datos adquiridos.
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Convenciones de este manual

Los siguientes mensajes especiales destacan la informacion o indican
riesgos potenciales para el personal o el equipo.

ADVERTENCIA: Le advierte que debe
seguir al pie de la letra las instrucciones de
seguridad para evitar lesiones a si mismo
o a otras personas.

N

Precaucion: Le alerta de una situacién que
puede causar dafnos graves.

N

Importante: Le alerta de una situacion que
puede causar problemas.

Nota: Destaca informacion importante.

Consejo: Proporciona informacion adicional
y consejos.

N N N
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Advertencias e instrucciones de
seguridad

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA

Esta es una unidad eléctrica. NO la exponga
a salpicaduras de agua. Tal accion podria
provocar una descarga eléctrica o un mal
funcionamiento de la unidad.

\

IMPORTANTE: En este manual se enumeran
todos los riesgos residuales, contraindicaciones
o efectos secundarios no deseados que se
conocen. Si se produce algun incidente grave en
relacion con el dispositivo, debera comunicarlo
a DEXIS y a la autoridad competente de su
Estado miembro de la Unién Europea.

ADVERTENCIAS

Familia IS 3800:

DEBE leer y entender esta informacién de seguridad antes de
utilizar el escaner.

Este escaner solo debe utilizarse en el interior de hospitales y
otros centros sanitarios profesionales y NO DEBE utilizarse cerca
de equipos quirargicos de alta frecuencia ni en salas blindadas
contra senales de RF de sistemas ME de resonancia magnética,
donde la intensidad de las perturbaciones electromagnéticas es
elevada.

Antes de utilizar el escaner, compruebe las superficies exteriores
de la unidad y de cualquier accesorio para asegurarse de que no
presenta aristas, salientes ni superficies rugosas que puedan
suponer un riesgo para la seguridad.

Usted es responsable del funcionamiento y mantenimiento del
escaner. DEBE estar capacitado para utilizar el escaner.

NO coloque objetos dentro del campo de funcionamiento de la
unidad.
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Cuando la unidad no esté en uso, asegurese de que el escaner
esté APAGADO.

NO utilice el escaner en entornos con altos niveles de oxigeno.
Esta unidad no esta disefiada para su uso con anestésicos
inflamables o agentes inflamables.

NO tire del cable ni lo retuerza.
NO deje caer el escaner ni los accesorios.
NO esterilice el escaner con calor.

NO exponga el escaner a salpicaduras de agua ni lo sumerja en
agua o desinfectante.

NO exponga el escaner a fuertes vibraciones.

NO exponga el escaner directamente a la radiacién ultravioleta.
El escaner no esta disefiado para la desinfeccién con luz
ultravioleta.

No mire fijamente a la ventanilla de emisién LED.

Una vez retirada la punta, instale la cubierta de goma para
proteger la ventana de la lente del escaner.

NO retire la cubierta de ninguno de los componentes del escaner.
El escaner no contiene piezas que el usuario pueda reparar.

Para cualquier reparacion, péngase en contacto con un técnico
cualificado de DEXIS.

NO sustituya los cables suministrados con el escaner por otros.
Si lo hace, podria dafiar el escaner y perjudicar la proteccion de
seguridad y el rendimiento CEM del escaner.

NO sustituya el adaptador de corriente suministrado con el
escaner por ningun otro. Los sustitutos pueden no proporcionar
la proteccién requerida contra descargas eléctricas y otros
peligros para la seguridad.

Si el equipo esta averiado, APAGUELO, coloque un aviso de
«Fuera de servicio» y pongase en contacto con un técnico
cualificado de DEXIS.

El uso de componentes, accesorios, cables y piezas de repuesto
distintos de los especificados o suministrados por el fabricante
de este equipo puede afectar a la proteccion de seguridad

del escaner y provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo, asi como un funcionamiento
incorrecto.

No se permite ningun tipo de modificacién de este equipo.
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No se deben conectar al sistema regletas de varios enchufes ni
alargadores adicionales.

La temperatura maxima del componente aplicado puede alcanzar
los 43 °C; para evitar el sobrecalentamiento, no lo utilice durante
un tiempo prolongado.

Para apagar el dispositivo, pulse el botén de encendido durante
3 segundos. Para aislar el dispositivo de la red eléctrica en todos
los polos, desenchufe el adaptador de la toma de corriente.

NO realice tareas de mantenimiento o reparacion en el equipo
mientras se esté utilizando con el paciente.

Coloque siempre el aparato de forma que resulte facil
desconectarlo de la toma de corriente.

La conexién del PEMS (sistema electromédico programable)

a una RED informatica que incluya otros equipos puede
presentar riesgos para los pacientes, los operadores o terceros.
La organizacioén responsable debe identificar, analizar, evaluar
y controlar estos riesgos.

Ordenador / Otros equipos:

Todos los dispositivos que cumplan las normas IEC60950

o IEC62368 deben mantenerse fuera del entorno del paciente,
tal como se define en IEC60601-1, a menos que estén equipados
con una toma de tierra de proteccién o un transformador de
aislamiento adicionales.

Consulte el manual de instalaciéon de su ordenador para obtener
informacion sobre el sistema de procesamiento de datos, el
ordenador y la pantalla. Deje suficiente espacio libre alrededor
del ordenador para garantizar una correcta ventilacién.

Coloque la pantalla de forma que evite los reflejos de luz
procedentes de la iluminacion interior o exterior para obtener la
maxima calidad de imagen y confort visual.

Bateria del dispositivo IS 3800W:

No desmonte, abra ni rompa las pilas recargables ni las baterias.

No exponga las pilas ni las baterias al calor o al fuego. Evite
almacenarlas bajo luz solar directa.

No cortocircuite las pilas ni las baterias. No almacene pilas o
baterias al azar en una caja o cajén donde puedan cortocircuitarse
entre si o ser cortocircuitadas por otros objetos metalicos.
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. No retire las pilas ni las baterias de su embalaje original hasta que
sea necesario para su uso.

. No someta las pilas ni las baterias a golpes mecanicos.

. En caso de que las pilas tengan fugas, no permita que el liquido
entre en contacto con la piel o los ojos. En caso de contacto, lave
la zona afectada con abundante agua y acuda al médico.

. No utilice ninguin otro cargador que no sea el suministrado
especificamente para su uso con el equipo. Consulte las
instrucciones del fabricante o el manual del equipo para obtener
las instrucciones de carga adecuadas.

. No utilice pilas ni baterias que no estén disefiadas para su uso
con el equipo.

. Adquiera siempre la bateria recomendada por el fabricante del
dispositivo para el equipo.

. Mantenga las pilas y baterias limpias y secas.

. Limpie los terminales de las pilas o baterias con un paio limpio
y seco si se ensucian.

. No deje la bateria cargando durante un largo periodo de tiempo
cuando no esté en uso.

e Tras largos periodos de almacenamiento, puede ser necesario
cargar y descargar las pilas o baterias varias veces para obtener
el maximo rendimiento.

. Conserve la documentacion original del producto para futuras
consultas.

. Utilice las pilas o baterias iinicamente para las aplicaciones para
la que han sido disefnadas.

. Siempre que sea posible, retire la bateria del equipo cuando no
esté en uso.

. Deseche la bateria de manera adecuada.
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Eliminacion:

Este equipo contiene ciertos materiales y compuestos
quimicos relacionados con la fabricacion de equipos
eléctricos y electrénicos, y su eliminacién inadecuada
«al final de su vida til» podria contaminar el medio
ambiente. Por lo tanto, este equipo no debe
desecharse como basura doméstica ordinaria,

- sino que debe entregarse en un centro designado
para la eliminacién o reciclaje de residuos eléctricos
y electrénicos. Para mas informacion sobre la
eliminacion de residuos eléctricos y electronicos,
poéngase en contacto con la autoridad competente
de la jurisdiccion local.

Deseche las puntas de escaner de acuerdo con los
procedimientos operativos estandar o la normativa
local para la eliminacion de residuos médicos
contaminados. Para obtener mas puntas de escaner,
pongase en contacto con su distribuidor.

Manual de seguridad, informacién normativa y especificaciones técnicas
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Limpieza, desinfeccion y esterilizacién

Limpieza y desinfeccion del escaner

ADVERTENCIAS

Leay siga las advertencias e instrucciones de proteccion
personal proporcionadas en la ficha de seguridad del
desinfectante utilizado para procesar el escaner para su
reutilizaciéon.

Debe utilizar guantes para limpiar y desinfectar el escaner.

El escaner debe desinfectarse entre paciente y paciente con
una solucion desinfectante de nivel intermedio con actividad
tuberculocida registrada por la Oficina Estadounidense de
Proteccion Ambiental (Environmental Protection Agency,
EPA) o con la marca CE.

NO utilice un desinfectante que contenga fenoles o
yodoforos; si lo hace, dafara el revestimiento de la superficie
del escaner.

No coloque nunca el escaner en un dispositivo de autoclave
ni lo sumerja en agua o en la solucion desinfectante.

Un exceso de liquidos podria daiiar el escaner. No utilice
algodoén, panos ni panuelos desechables empapados en
desinfectante para desinfectar el escaner.

IMPORTANTE: NO retire los componentes I
desmontables (bateria o cable) del escaner durante

la limpieza o desinfecciéon, a menos que lo

considere necesario. /

IMPORTANTE: Asegurese de que los puntos de \
contacto de la pieza de mano del dispositivo IS
3800W, asi como de la bateria y la base de carga
estén secos y limpios después de su limpieza y
desinfeccion para evitar el riesgo de cortocircuito. j
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Figura 1 Puntos de contacto de la pieza de mano del IS 3800W

Figura 2

Figura 3 Puntos de contacto de la base de carga de la pieza de
mano del IS 3800W

Figura 4 Puntos de contacto de la base de carga de la bateria del
IS 3800W

Precaucion: NO permita que entre liquido por

& la ranura, la entrada/salida de aire o los orificios
de las clavijas cuando limpie y desinfecte el
escaner.
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de la familia IS 3800 de DEXIS (TA3977)_RevisionD 9



Figura 5 Ranura entre las cubiertas
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Figura 6 Orificios de las clavijas y salida de aire

Figura 7 Entrada de aire - IS 3800W

-

Figura 8 Entrada de aire - IS 3800
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Limpieza del escaner

Si el escaner presenta manchas visibles de sangre y/o fluidos corporales,
debera limpiarlo antes de desinfectarlo.

Para limpiar el escaner, siga estos pasos:

1 Humedezca (no empape) con agua tibia un pafio que no deje pelusa.

2 Limpie la sangre y/o los fluidos corporales con el pafio humedecido.
Desinfeccién del escaner
Después de cada paciente, el escaner debe desinfectarse a fondo.

Para desinfectar el escaner de forma adecuada, siga las instrucciones del
fabricante del desinfectante para conocer el tiempo necesario de contacto.

Importante: Si el escaner esta visiblemente
sucio, debe limpiarse a fondo antes de su
desinfeccion. Consulte «Limpieza del escaner».

Para desinfectar el escaner, siga estos pasos:
1 Retire la punta reutilizable.
2  Limpie toda la suciedad visible (consulte «Limpieza del escaner»).

3 Utilice una toallita desinfectante comercial de nivel intermedio.
Siga las instrucciones del fabricante en relacion con el tiempo
necesario de contacto.

Toallitas desinfectantes autorizadas: Mikrozid AF Jumbo Wipes,
CaviWipes, Oxivir Tb Wipes, Clorox Healthcare Bleach Germicidal
Wipes, PDI Sani-Cloth Bleach Germicidal Wipes.

ADVERTENCIA: Eluso de un desinfectante

no autorizado podria daiar el escaner.

4  Limpie a fondo todas las superficies del escaner.

ADVERTENCIA: No aclarar.

Manual de seguridad, informacién normativa y especificaciones técnicas
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5 Deje secar al aire.

6 Una vez que el escaner esté seco, utilice un pafio limpio que no deje
pelusa humedecido con agua para eliminar los restos de desinfectante
de la superficie del escaner.

Limpieza y esterilizaciéon de las puntas de
escaner

Las puntas de escaner suministradas por el fabricante NO son estériles.
Debe esterilizar las puntas antes del primer uso.

Si limita el tiempo de exposicién a 134 °C a no mas de
4 minutos, puede esterilizar la punta en autoclave hasta
110 ciclos.

ADVERTENCIAS

. Utilice guantes cuando manipule una punta de escaner
contaminada.

e Leay siga las advertencias e instrucciones de proteccion
personal proporcionadas en la ficha de seguridad del fabricante
para conocer el desinfectante utilizado para procesar el escaner
para su reutilizacion.

. No sumerja las puntas de escaner en desinfectante durante toda la
noche.

e  Seque bien las puntas de escaner antes de colocarlas en el
escaner.

. No utilice una maquina de limpieza por ultrasonidos para limpiar
las puntas de escaner.
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Limpieza manual de las puntas de escaner
Para limpiar manualmente las puntas de escaner, siga estos pasos:
1 Lave el exceso de suciedad de la punta.

2 Con un cepillo suave, aplique una solucion de detergente enzimatico
(por ejemplo, Metrex EmPower) a todas las superficies.

3 Aclare con agua corriente limpia.
4 Inspeccione la punta. Si la punta no esta limpia, repita los pasos.

5 Utilice una toallita para lentes o un pafio que no deje pelusa para
eliminar el polvo del espejo de la punta.

Limpieza de las puntas de escaner en un sistema de
lavado o desinfeccion automatico

Para limpiar las puntas de escaner en un sistema de lavado o desinfeccion
automatico, siga estos pasos:

1 Lave el exceso de suciedad de la punta.

2 Con un cepillo suave, aplique una solucion de detergente enzimatico
(por ejemplo, Metrex EmPower) a todas las superficies.

3 Introduzca la punta en el equipo de lavado/desinfeccion.

4 Ejecute el ciclo segun las instrucciones del fabricante del equipo.

5  Sila maquina no dispone de un ciclo de aclarado automatico, aclare a
fondo para eliminar los restos de detergente sumergiendo la punta en
agua limpia.

6  Utilice una toallita para lentes o un pafio que no deje pelusa para
eliminar el polvo del espejo de la punta.

Manual de seguridad, informacién normativa y especificaciones técnicas
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Esterilizacion de las puntas de escaner

Nota: Silimita el tiempo de exposicion a 134 °C
a no mas de 4 minutos, puede esterilizar la punta
en autoclave hasta 110 ciclos.

Para esterilizar las puntas de escaner limpias, siga estos pasos:

N

Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion sellada autorizada por

la FDA o con la marca CE. La bolsa debe cerrarse herméticamente.
Utilice una bolsa autoadhesiva o una bolsa termosellada.

N

tiempos:

Autoclave con vacio previo (clase B)

Tiempo de exposicion
a132°C

Tiempo de exposicion
a134°C

Coloque las puntas en un autoclave de vapor durante los siguientes

Tiempo de secado
minimo

Minimo 4 minutos

Minimo 3 minutos

20-30 minutos

Autoclave de gravedad (clase N)

Tiempo de exposicion
a132°C

Tiempo de exposicion
a134°C

Tiempo de secado
minimo

Minimo 15 minutos

Minimo 10 minutos

15-30 minutos

Importante: NO superar los 134 °C.
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Precauciones antes del uso

Realice las siguientes actividades en el producto y los accesorios antes de
Su uso.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Para garantizar la maxima seguridad higiénica para el paciente y reducir al
minimo el riesgo de contaminacion cruzada, realice cuidadosamente las
siguientes actividades de mantenimiento en el escaner y los accesorios.

Después de cada paciente:

e Limpiey desinfecte el escaner. Consulte «Limpieza y desinfeccion
del escaner» en la pagina 8.

. Limpie y esterilice la punta del escaner. Consulte «Limpieza y
esterilizacion de las puntas de escaner» en la pagina 12.

Inspeccidn visual del escaner

Inspeccione visualmente el escaner en busca de dafios o signos de
deterioro de la siguiente manera:
e Inspeccione la ventana de la lente del escaner.

e Inspeccione la zona alrededor de los botones del escaner y los
puntos de contacto de la bateria (solo IS 3800W).

Si observa dafios, no utilice el escaner y pédngase en contacto con su
representante o con el fabricante.

Si observa alguna sustancia alrededor de los puntos de contacto, limpie con
un pafio seco antes de utilizar el aparato.

Inspeccién visual de las puntas de escaner

Inspeccione visualmente las puntas de escaner en busca de dafios o signos
de deterioro de la siguiente manera:

. Compruebe que la punta no esté dafiada y que sus componentes
no se hayan desprendido.

. Compruebe que el espejo de la punta no presenta manchas ni
arafiazos.

Manual de seguridad, informacién normativa y especificaciones técnicas
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Si se observa algun signo de deterioro, sustituya la punta.

ADVERTENCIAS

. La ventana de la lente del escaner es un componente 6ptico
delicado. Coloque la cubierta protectora frontal para proteger la
ventana del objetivo de dafos y suciedad cuando el escaner no

esté en uso.

. El espejo de la punta es un componente 6ptico delicado.
Es fundamental que su superficie esté limpia y no presente
daios para la calidad del escaneado.

. Asegurese de que los puntos de contacto de la pieza de mano del
IS 3800W, asi como de la bateria y la base de carga estén limpios
y secos para evitar el riesgo de cortocircuito.

En caso de que observe una mala calidad de escaneado o una
previsualizacion de video poco clara en el software, limpie el espejo de la
punta y la ventana de la lente del escaner con un bastoncillo de limpieza
de microfibra, aplicando etanol libre de impurezas.

Simbolos de marcado y etiquetado

Simbolo de clasificacion de pieza aplicada
de tipo BF de acuerdo con las normas
IEC 60601.

Equipo de clase Il

14| (O] | >

En la Union Europea, este simbolo

indica: NO deseche este producto en un
contenedor de basura; hagalo en un centro
adecuado de recuperacion y reciclaje.

Pdngase en contacto con su representante
de ventas local para obtener informacion
adicional sobre los programas de recogida
y recuperacion disponibles para este
producto.

Direccion del fabricante
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Fecha de fabricaciéon

Consulte el manual/folleto de
instrucciones.

PRECAUCION:
& Consulte la documentacion adjunta.

Corriente continua

M D Producto sanitario

Nombre del representante europeo
EC [REP autorizado y direccion del domicilio social.

Nombre de la persona responsable en
UK |REP | |¢! Reino Unido y direccion del domicilio
social.

Ubicacion de las etiquetas

Etiquetas del dispositivo IS 3800W

Las siguientes figuras muestran la ubicacién de las etiquetas del dispositivo
IS 3800W.

Figura 9 Etiqueta de la caja del IS 3800W

e e ettt
>

MGDEL] =+ 15 3800w
[RER
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Figura10 Etiqueta del escaner del IS 3800W

3/D IO Scanner
Model : IS 3800W

S

i
[}
x c € (01) 60192155943065 (21) EDLA0O11

Figura 11  Etiquetas de la base de carga del IS 3800W

IS 3800W Charge Station @ .

Part No. : TA3300

INPUT 12V === 254 c@u E
OUT PUT : 12V == 2.5A c E ;ﬁ

@ Medical Electrical Equipment I

Dental Imaging Technologies Corporation www.dexis.com

450 Commerce

Quakertown, PA USA 18951 TA4107 Rev_B
Made in China TA3864 Rev_C
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Figura12 Etiqueta de la base de carga de la bateria del IS 3800W

Part No. : TA3350
INPUT: 12V === 2.5A

S S
SN i
bl e i
Dental Imaging Technologies Corporation
|

N 450 Commerce Drive Quakertown, PA
USA 18951

Made in China

www dexis.com

|S 3800W Battery Charge Station c E

TA3885 Rev_B
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Figura13 Etiqueta de la bateria del IS 3800W

Li-lon : 1INR18/65 E
| |

[sN]

3.6 V/3500 mAh

Dental Imaging Technologies
_ Corporation
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Etiquetas del dispositivo IS 3800

Las siguientes figuras muestran la ubicacion de las etiquetas del dispositivo
IS 3800.

Figura14 Etiqueta de la caja del IS 3800

[ 3/ 10 scanner/ =grrnix

[WOBE] &+ 15 3800
[REF] 5943725

3/D 10 Scanner
Model : IS 3800

vh | E—

[
c € ‘ E> (01) 60192155943720 (21) EDLACO11
)
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Figura16 Etiqueta de cable extraible del IS 3800

(INPUT:SV === 3A \

ETL CLASSIFIED

5013736
Medical Electrical Equipment

450 Commerce Drive
Quakertown, PA USA 18951
Made in China

\ www.dexis.com )

I Dental Imaging Technologies Corporation
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Informacion
normativa

Informacion normativa general

Conformidad con las normas europeas e internacionales

EN 60601-1/
IEC 60601-1

Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

EN 60601-1-2/
IEC 60601-1-2

Equipos electromédicos. Parte 1-2:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial.
Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos

IEC 60601-2-18

Equipos electromédicos. Parte 2-18:
Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de
los equipos de endoscopia

EN 62471/IEC 62471

Seguridad fotobiolégica de lamparas y
sistemas de lamparas: Clasificacion de
los equipos, requisitos y manual del
usuario

EN ISO 17664

Procesado de productos sanitarios.
Informacién a suministrar por el
fabricante del producto sanitario para
el procesado de productos sanitarios

EN 60601-1-6/
IEC 60601-1-6

Equipos electromédicos. Parte 1-6:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial.
Norma colateral: Aptitud de uso
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Conformidad con las normas europeas e internacionales

EN/IEC 62366-1 Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacién
de la ingenieria de aptitud de uso a los
dispositivos médicos

EN 62304/IEC 62304  Software de dispositivos médicos.
Procesos del ciclo de vida del software

EN ISO 10993-1 Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos
mediante un proceso de gestion del

riesgo

EN I1SO 14971 Productos sanitarios. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los productos
sanitarios

EN ISO 15223-1 Productos sanitarios. Simbolos

a utilizar en las etiquetas, el etiquetado
y la informacién a suministrar. Parte 1:
Requisitos generales

EN 1041 Informacion a suministrar por el
fabricante de productos sanitarios

CAN/CSA-C22.2 Equipos electromédicos. Parte 1:

n.° 60601-1 Requisitos generales para la seguridad

basica y funcionamiento esencial

ANSI/AAMI ES60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1:
Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial

EN 62133 Acumuladores con electrolitos alcalinos u
otros electrolitos no acidos. Requisitos de
seguridad para acumuladores estancos
portétiles y para baterias construidas a
partir de ellos, para uso en aplicaciones
portatiles
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Conformidad con las normas europeas e internacionales

EN 50566

Norma de producto para demostrar la
conformidad de los dispositivos de
comunicacién inalambricos con las
restricciones basicas y los valores limite
de exposicion relacionados con la
exposicion humana a campos
electromagnéticos en la gama de
frecuencias de 30 MHz a 6 GHz:
dispositivos portatiles y montados en
cuerpo muy proximos al cuerpo humano.

EN 301 489-1

Norma de Compatibilidad
Electromagnética (CEM) para los equipos
y servicios radioeléctricos. Parte 1:
Requisitos técnicos comunes; Norma
armonizada que cubre los requisitos
esenciales del articulo 3.1.(b) de la
Directiva 2014/53/UE y los requisitos
esenciales del articulo 6 de la Directiva
2014/30/UE

EN 301 489-17

Norma de Compatibilidad
Electromagnética (CEM) para los equipos
y servicios radioeléctricos. Parte 17:
Condiciones especificas para sistemas
de transmision de datos de banda ancha;
norma armonizada que cubre los
requisitos esenciales del articulo 3.1(b)
de la Directiva 2014/53/UE

EN 301 893

5GHz RLAN; norma armonizada que
cubre los requisitos esenciales del
articulo 3.2 de la Directiva 2014/53/UE
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Clasificacion segun EN/IEC 60601-1

Tipo de proteccion Equipo de clase Il
contra descargas
eléctricas

Grado de proteccion  Pieza aplicada de tipo BF
contra descargas
eléctricas

Modo de Funcionamiento continuo
funcionamiento

Anestésicos No es adecuado para su uso en

inflamables presencia de anestésicos inflamables
0 una mezcla anestésica inflamable
con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Conformidad con EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2: 2014 Requisitos y ensayos de CEM, Equipos
electromédicos, incluido CISPR 11:2009+A1:2010 grupo 1,
clase B.

& Precauciones de compatibilidad electromagnética

Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales
en materia de compatibilidad electromagnética (CEM). Los
equipos médicos se deben instalar y poner en funcionamiento
de acuerdo con la informacién sobre CEM proporcionada en
esta documentacion.

Es posible que otros equipos interfieran en las comunicaciones
con la familia IS 3800, incluso cumpliendo con los requisitos de
emisiones de CISPR.

Advertencia: Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles y moviles (incluidos los periféricos, como cables de
antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
de cualquier componente de los escaneres intraorales de la familia
CS 3800, incluidos los cables especificados por el fabricante.

De lo contrario, podria disminuir el rendimiento del equipo.
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WiFi
El escaner intraoral IS 3800W funciona con el protocolo 802.11ac. Solo
se utiliza el canal 42 para la pieza de mano. La frecuencia central es de

5210 MHz. El ancho de banda del canal es de 80 MHz. La potencia de
salida de radio es de 18,5 dBm (nominal).

Este equipo cumple los limites de exposicién a radiofrecuencias
establecidos por la RED, la FCC y el Ministerio de Innovacion, Ciencia
y Desarrollo Econémico de Canada para un entorno no controlado.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC y contiene
transmisor(es)/receptor(es) exento(s) de licencia que cumple(n) con los RSS
exentos de licencia del Ministerio de Innovacioén, Ciencia y Desarrollo
Econdémico de Canada.

La utilizacion de este dispositivo esta sujeta a las dos condiciones
siguientes:
. Este dispositivo no puede causar interferencias.

. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las
que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Precaucion: Los cambios o modificaciones a
esta unidad que no hayan sido expresamente
aprobados por la parte responsable de la
conformidad podrian anular la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

Valor de SAR para la pieza de mano del IS 3800W:

e 0,46 W/kg, 10 g para CE
. 1,594 W/kg, 1 g para FCC e ISED

Los cambios o modificaciones que no hayan sido expresamente aprobados
por la parte responsable de la conformidad podrian anular la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

La version para Norteamérica no dispone de la opcion para seleccionar la
region al estar limitada por las normativas legales locales.

El dispositivo esta disefiado solo para su uso en interiores y opera en la
banda de 5150-5250 MHz para reducir la posibilidad de interferencias
perjudiciales para los sistemas moviles por satélite de canal comun.
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Directrices y declaraciones del fabricante

Directrices y declaraciones del fabricante:

Inmunidad electromagnética (IEC 60601-1-2)

La familia IS 3800 esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de la familia IS 3800 debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de |Conformidad Entorno electromagnético:
emisiones directrices
Emisiones Grupo 1 La familia IS 3800 utiliza energia de
de RF radiofrecuencia solo para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que causen interferencias
en los equipos electrénicos cercanos.
Emisiones Clase B
de RF
CISPR 11
Emisiones Clase A La familia IS 3800 esta disefiada para su
arménicas uso en todo tipo de establecimientos,
IEC 61000-3-2 incluidos los domésticos y los conectados
directamente a la red publica de suministro
Fluctuaciones |Conforme eléctrico de baja tension que abastece
de tensién/ a los edificios para fines domésticos.
Emisiones
intermitentes
IEC 61000-3-3
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Inmunidad electromagnética para equipos y sistemas

totalmente conformes con la norma IEC 60601-1-2: 2014

La familia IS 3800 esta disefiada para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de la familia IS 3800 debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de |Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad IEC 60601 conformidad directrices
Descarga +8 kV contacto |+8 kV contacto |Los suelos deben ser de
electrostatica |+15 kV aire +15 kV aire madera, hormigén o
(ESD) baldosas de ceramica. Silos
IEC 61000-4-2 suelos estan recubiertos de
material sintético, la
humedad relativa debe ser
como minimo del 30 %.
Transitorios  |+2 kV para +2 kV para La calidad de la red eléctrica
eléctricos lineas de lineas de debe ser la de un entorno
rapidos/en alimentacion alimentacién comercial u hospitalario
rafagas tipico.
IEC 61000-4-4
Sobretensién |+1 kV linea +1 kV linea La calidad de la red eléctrica
|IEC 61000-4-5 |a linea alinea debe ser la de un entorno

comercial u hospitalario
tipico.
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Inmunidad electromagnética para equipos y sistemas

totalmente conformes con la norma IEC 60601-1-2: 2014

Caidas de 0 % Ur; 0,5 ciclo |0 % U+; 0,5 ciclo|La calidad de la red eléctrica

tension, A0° 45°,90°, |AQ° 45° 90°, |debe serlade un entorno

interrupciones |135°,180°, 225°, | 135°, 180°, comercial u hospitalario

breves y 270°y 315° 225°,270°y tipico. Si el usuario de la

variaciones 0% Ur; 1ciclo |315° familia IS 3800 necesita

de tension en 0 % Ug; 1 ciclo utilizar el dispositivo de

las lineas de 70 % Ur; y forma continua durante

Ien;rada de 25/302 ciclos 70 % Ur; |n|t’errl.JpC|ones del s.umlnlstro

a. uente de Monofasico: a 0° | 25/302 ciclos e factnco, se recgrmenda

alimentacion . .|alimentar la familia IS 3800
0% U, Monofasico: a 0 .

IEC 25013002 ciclos |0 % Ur: conunsistemade

61000-4-11 250/30%3 clclos alimentacion ininterrumpida

o con una bateria.
Campo 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de

magnético de
frecuencia de
red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

la frecuencia de red deben
corresponder a los niveles
habituales de un entorno
comercial u hospitalario
tipico.

a) por ejemplo, 10/12 significa 10 periodos a 50 Hz o 12 periodos a 60 Hz.

NOTA: Ut es la tension de alimentacion alterna antes de la aplicacion del nivel

de prueba.
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Directrices y declaracion del fabricante:

Inmunidad electromagnética (IEC 60601-1-2)

La familia IS 3800 estéa disefiada para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario de la familia IS 3800 debe
asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba Entorno electromagnético:
inmunidad IEC 60601 directrices
RF conducida |3 Vrms Entorno de un centro sanitario
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz profesional.

6 Vrms en bandas ISM
entre 150 kHz y

80 MHz"
RF radiada 3V/m ADVERTENCIA: Los equipos de
IEC 61000-4-3 |80 MHz a 2,7 GHz comunicaciones de radiofrecuencia

portatiles y méviles (incluidos los
periféricos, como cables de antena y
antenas externas) no deben utilizarse
a menos de 30 cm de cualquier
componente de los escaneres
intraorales de la familia CS 3800,
incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, podria
disminuir el rendimiento del equipo.

NOTA: No es posible predecir con certeza las intensidades de campo de
transmisores fijos, como bases de carga de radioteléfonos (celulares/
inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio
AMy FM y emisiones de television. Para evaluar el entorno electromagnético por
transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio
electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacioén en la que se utiliza la familia IS 3800 supera el nivel de conformidad
de RF aplicable que se ha indicado anteriormente, se debera observar la familia
IS 3800 para verificar que su funcionamiento es normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales,

como reorientar o reubicar la familia IS 3800.

a Las bandas ISM (industriales cientificas y médicas) entre 150 kzz Hz
y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz;
26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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Directrices y declaracion del fabricante: Inmunidad

electromagnética

En cuanto a la inmunidad a los campos de proximidad de los equipos de
comunicaciones inalambricas por RF, la familia IS 3800 cumple los niveles de
prueba especificados a continuacién, segun la norma IEC60601-1-2. El cliente
o usuario de la familia IS 3800 debe asegurarse de que se utiliza en un entorno
de este tipo.

Frecuenciade Banda

prueba (MHz) (MHz) Niveles de prueba de inmunidad

385 380-390 Modulacién de impulsos 18 Hz, 27 V/im
450 430-470 FM, £5 kHz de des;fisa::/i/c'r):, 1 kHz sinusoidal,
710

745 704-787 Modulacién de impulsos 217 Hz, 9 V/m
780

810

870 800-960 Modulacién de impulsos 18 Hz, 28 V/m
930

1720

1845 1700-1990 Modulacién de impulsos 217 Hz, 28 V/m
1970

2450 2400-2570 Modulacién de impulsos 217 Hz, 28 V/im
5240

5500 5100-5800 Modulacién de impulsos 217 Hz, 9 V/im
5785
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Conformidad con la normativa
internacional

. Reglamento sobre productos sanitarios (UE) 2017/745

e  Centro de dispositivos y salud radiolégica (CDRH) de la FDA.
Titulo 21 CFR 872.3661 (EE. UU.)

. Reglamentos sobre productos sanitarios (Canada)

. Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrénicos (ROHS), modificada por la Directiva (UE) 2015/863

. Directiva sobre equipos radioeléctricos 2014/53/UE
(solo IS 3800W)

. Reglamentos sobre productos sanitarios de 2002 (S1618),

modificados posteriormente por los reglamentos de salida
de la UE de 2019 (SI 791) y 2020 (SI 1478).

Manual de seguridad, informacién normativa y especificaciones técnicas
de la familia IS 3800 de DEXIS (TA3977)_RevisiénD 33



34 Capitulo 2 Informacién normativa



Especificaciones
técnicas

Fabrica

Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited
Building 7, No. 1510 Chuangiao Road

China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone

201206 Shanghai

REPUBLICA POPULAR CHINA

Fabricante

Dental Imaging Technologies Corporation
u 450 Commerce Drive

Quakertown, PA EE. UU. 18951

Modelo

IS 3800W
IS 3800
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Especificaciones técnicas de la familia
IS 3800

IS 3800W

Componentes Especificaciones técnicas

Tecnologia del CMOS
sensor

lluminaciéon LED: rojo, azul, verde

Campo de vision 16 x 14 mm

13 x 7 mm (punta posterior)

Profundidad de -2 a+16 mm
campo

Tecnologia Por flujo de aire
antivaho

Conexion digital WiFi5 GHz, 802.11ac

Dimensiones de 226 x 38 x 50 mm
la pieza de mano (con punta normal/lateral)

Componentes Especificaciones técnicas

Peso 240 g (con bateria)
Pieza de mano Entrada: 5V ——= 5 A (con cable de alimentacién
suplementario)
4,2\ ——= 3 A (con bateria)
Cargador de la Entrada: 12V ——=2,5A
pieza de mano Salida 1 (puerto de carga): 42V —= 3 A
Salida 2 (puerto para cable de alimentacion
suplementario): 12V —=2,5A
Cargador de Entrada: 12V ——=25A

bateria Salida: 42V — 3 A

Nota: Cuando se carga una sola bateria, la salida

es de 3 A. Cuando se cargan dos baterias al mismo

tiempo, la salida de cada ranura esta limitada a 2,4 A
para evitar la sobrecarga del adaptador de corriente.

Bateria Modelo: 1INR18/65
3,6 V/3500 mAh
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Adaptador Modelo: LXCP30A-120
Entrada: 100-240 V ~ 50/60 Hz, 0,8 A max.

Salida: 120V =—=2,5A
Adaptador WiFi  TP-LINK TO9UH
Cable de Longitud: 2 m

alimentacion
suplementario

IS 3800

Componentes Especificaciones técnicas

Tecnologia del CMOS
sensor

lluminacion LED: rojo, azul, verde

Campo de visiéon 16 x 14 mm
13 x 7 mm (punta posterior)

Profundidad de -2a +16 mm
campo

Tecnologia Por flujo de aire
antivaho

Cable extraible Interfaz: USB tipo C
Longitud: 2 m

Conexion digital USB 3.1

Dimensiones de 229 x 38 x 50 mm
la pieza de mano (con punta normal/lateral)

sin cable

Componentes Especificaciones técnicas
Peso 190 g (con punta normal/lateral, sin cable)
Pieza de mano Entrada: 5V ——= 3A
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Longitud de los cables suministrados
con la unidad

llustracion del componente Nombre del Longitud del

IS 3800W componente cable (m)

—
\B\ Cable de 20m
o alimentacion
\‘ﬂ suplementario

\ Adaptador de CA 1,8 m

llustracion del componente Nombre del Longitud del
IS 3800 componente cable (m)
‘ e Cable extraible 2,0m
Uy

38 Capitulo 3 Especificaciones técnicas



Requisitos ambientales de la familia IS 3800

Componentes Requisitos ambientales

Temperatura de +5~30°C
funcionamiento

Temperatura de -10~50°C
transporte y
almacenamiento

Humedad relativa de 10-85 % HR
funcionamiento

Humedad relativa de 10-95 % HR
transporte y
almacenamiento

Presion atmosférica 700-1060 hPa
de funcionamiento

Presion atmosférica 600-1060 hPa
de transporte y
almacenamiento

Requisitos del sistema informatico

Si es necesario, debera actualizar la configuracion de su sistema informatico.

Elemento Recomendado Minimo

CPU Intel Core i7, 92 generacién  Portatil: Intel Core i7-7700HQ,
CPU de cuatro nucleos,
2,8 GHz

RAM 32 GB RAM 16 GB RAM

Monitor Resolucion de pantalla: Resolucién de pantalla:

1920 X 1080 1920 X 1080
Sistema Windows 10 Professional, = Windows 10 Professional,
operativo version 1809 o posterior versién 1809 o posterior

Puerto USB USB 3.0 para el adaptador USB 3.0 para el adaptador WiFi
WiFi (IS 3800W) (IS 3800W)

USB tipo C (IS 3800) USB tipo C (IS 3800)
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Elemento Recomendado Minimo

Tarjeta NVIDIA GeForce RTX 2060, NVIDIA GeForce GTX 1050 Tio
grafica 6 GB de memoria Quadro P3000 o similar

Driver de Compatible con OpenGL 4.3 Compatible con OpenGL 4.3 y
tarjeta y OpenCL 1.1 OpenCL 1.1

grafica

Nota: Los sistemas informaticos All-In-One son una
excepcion.

El ordenador y la pantalla deben estar situados en el area de trabajo o cerca
de ella, en el campo visual del odontdlogo, cuando utilice la familia IS 3800.

Importante: Es OBLIGATORIO comprobar que la
configuracién de su sistema es compatible con los
requisitos del sistema informatico para el software

de la familia IS 3800.

Nota: Utilice siempre Microsoft Windows Update
para asegurarse de tener correctamente instalados los
ultimos parches de seguridad.
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Informacion de
contacto

Direccion del fabricante

Dental Imaging Technologies Corporation
u 450 Commerce Drive

Quakertown, PAEE. UU. 18951
Comunidad Europea

[EC| REP|

PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160
04300 Tuusula, FINLANDIA

Persona responsable en el Reino Unido

Kerr UK Limited

A/A Orega Stockley Park
4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge UB11 1FE
Reino Unido

Lista de importadores para la Unién
Europea Segun el MDR 2017/745

PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160
04300 Tuusula, FINLANDIA
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Dental Imaging Technologies Corporation

450 Commerce Drive
Quakertown, PA EE. UU. 18951

Para obtener mas informacion, visite: dexis.com
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