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1 Sobre este documento

Estas instrugdes de montagem e de utilizacéo
sao parte integrante do aparelho.
Em caso de inobservancia das instrugdes
@ e indicacdes nestas instrucoes de
montagem e de utilizac@o, a Durr Dental
nao assume qualquer garantia ou
responsabilidade pela operagéo segura
ou funcionamento seguro do aparelho.
As instrucoes de montagem e de utilizagdo em
alemao sao as instrugdes originais. Todas as
restantes linguas correspondem a tradugoes das
instrucdes originais.
Estas instrugdes de utilizagcao aplicam-se aos
seguintes VistaScan Mini View:
Numero de artigo:
- 2142-000-80

- 2142-000-80L
- 2142-000-81
- 2142-000-82
- 2142-000-83
— 2142-000-80E
— 2142-000-81E

1.1 Indicagcoes de adverténcia e
simbolos

Indicagbes de adverténcia

As indicacdes de adverténcia neste documento
indicam possiveis perigos para pessoas € danos
materiais.

Elas sao identificadas com os seguintes
simbolos de adverténcia:

A Sinal de adverténcia geral

Os sinais de adverténcia estdo estruturados da
seguinte forma:

Q SINALIZACAO

Descricao de tipo e origem do perigo

Aqui estéo listadas as possiveis
consequéncias ao ignorar as indicagoes
de adverténcia

> Observar estas medidas para evitar o
perigo.
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Com a sinalizagéo, diferenciamos as indicacoes
de adverténcia em quatro niveis de perigo:
- PERIGO

Perigo imediato de ferimentos graves ou morte
- AVISO
Perigo possivel de graves ferimentos ou morte
CUIDADO
Perigo de ferimentos leves
ATENCAO
Perigo de varios danos materiais

Outros simbolos

Estes simbolos séo utilizados no documento e
em ou no aparelho:

Observacéo, por exemplo, informacdes
especiais com relagao ao uso econdémico
do equipamento.

Numero de pedido

Numero de série

Produto médico

BElEE ©

Health Industry Bar Code (HIBC)

—
o
-

Designacéo do lote

|dentificacao CE

Marcacéo CE com numero do organismo
designado

Fabricante

Eliminar de forma adequada conforme a
nova diretiva UE 2012/19/CE (REEE).

Observar a documentagao eletronica
incluida.

Observar a documentacao incluida.

Seguir as instrugdes de utilizacao.

Utilizar protecao para maos.
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Desligar a tensao elétrica do aparelho.

Nunca reutilizar

P

Corrente continua

Armazenar e transportar para cima / na
vertical

—
—

Manter em local seco

Limite de empilhamento

Fragil, manusear com cuidado

I)>\.’: HE <—’ I

=z

Mantenha longe da luz solar

1.2  Observacéao sobre os direitos
autorais

Todos os circuitos, procedimentos, nomes,
programas de software e aparelhos informados
sa0 protegidos por direitos autorais.

A reproducao das instrucdes de montagem e
utilizacdo sé podera ser feita com a autorizagéo
por escrito da Durr Dental.

2 Seguranca

A Durr Dental desenvolveu e construiu o

aparelho, de forma a estarem excluidos perigos

em grande medida por uma utilizagcdo correta.

No entanto, podem ocorrer 0s seguintes riscos

residuais:

— Ferimentos pessoais por utilizagao incorreta/
utilizacdo indevida

— Ferimentos pessoais por influéncias
mecanicas

— Ferimentos pessoais por tenséo elétrica

— Ferimentos pessoais por radiagéo

— Ferimentos pessoais por incéndio

— Ferimentos pessoais por agao térmica na pele

— Ferimentos pessoais por falta de higiene, p.
ex. infecao

2.1 Determinacéao da finalidade

VistaScan Mini View

O aparelho foi concebido exclusivamente para

escaneamento e processamento de dados de

imagens de uma placa de fésforo em trabalhos
odontoldgicos.

Capa fotoprotetora

A bolsa fotoprotetora possui as fungoes de:
— proteger a placa de fésforo da luz e,
consequentemente, da eliminagdo nao
intencional

— proteger contra a contaminagao cruzada

Protetor oclusal

O protetor oclusal tem a tarefa de proteger a
placa de fésforo de esforgos mecanicos.

2.2  Utilizagdo conforme as
especificagdes

VistaScan Mini View

Para a operacao do aparelho, sé podem ser
utilizados acessorios e artigos opcionais
fabricados pela Durr Dental ou marcados pela
Durr Dental.

Para a limpeza e desinfecao do aparelho, utilizar
apenas desinfetantes e produtos de limpeza
indicados ou autorizados pelo fabricante.

Capa fotoprotetora
A bolsa fotoprotetora € um artigo descartavel.
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A bolsa fotoprotetora destina-se exclusivamente
a utilizacdo com os digitalizadores de placas de
fésforo ou com as placas de fosforo
fabricados/as pela Durr Dental ou marcados/as
pela Durr Dental.

Protetor oclusal

O protetor oclusal € um artigo descartavel.

O protetor oclusal destina-se exclusivamente a
utilizacdo com as placas de fésforo Durr Dental e
bolsas fotoprotetoras Durr Dental, no &mbito da
odontologia.

2.3  Utilizagdo contraria as
especificagcdes

Uma utilizacao diferente da especificada é

considerada incorreta. O fabricante ndo se

responsabiliza por danos decorrentes da

utilizagéo incorreta. O usuario deve assumir todo

0 risco.

VistaScan Mini View

O aparelho nao é apropriado para a observacao
continua de pacientes.

O aparelho ndo pode ser operado em salas de
operacdes ou divisdes com fins semelhantes,
nas quais existe o risco potencial de inflamagéao
de misturas explosivas.

Na tela, € mostrada apenas uma visualizagao
que exibe a primeira impressao da imagem da
radiografia. Para obter o resultado do exame, a
imagem da radiografia deve ser observada no
monitor de resultados de exames. A visualizagao
da radiografia na tela sensivel ao toque nao é
adequada para o resultado de exames.

Capas fotoprotetoras

A utilizacdo multipla deste acessorio e o
retratamento contrario as especificagdes do
fabricante.

A utilizagao deste acessorio em combinagao
com outros digitalizadores de placas de fosforo
que nao sejam fabricados pela Durr Dental ou
marcados pela DUurr Dental e com placas de
fésforo que nao sejam fabricadas pela Durr
Dental ou marcadas pela Durr Dental.

2.4  Observacoes gerais de
seguranca
> Ao utilizar o aparelho, observar as diretrizes,
leis, especificacdes e regulamentos aplicaveis
no local de utilizagéo.
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> Verificar o funcionamento e o estado do
aparelho todas as vezes antes de usa-lo.

> Nao alterar ou adaptar a construcao do
aparelho.

> Observar 0 manual de instrucdes e de
montagem.

> Manter as instrugdes de montagem e de
utilizagcdo sempre disponiveis num local
acessivel ao usuario.

2.5 Pessoal especializado

Operacao

As pessoas que utilizam o software tém de

garantir um manuseio correto e seguro com base

em sua formagéo e seus conhecimentos.

> Instruir ou pedir que algum profissional instrua
todos os usuarios com relagdo ao manuseio
do equipamento.

Instalagao e reparos

> A montagem, os reajustes, as alteracoes, as
ampliagoes e os reparos devem ser realizados
pela Durr Dental ou por uma entidade
autorizada pela DUrr Dental.

2.6  Protecao contra corrente
elétrica

> Na realizacao de trabalhos no aparelho,
observar os respectivos regulamentos de
segurancga elétrica.

> Nunca tocar em simultaneo no paciente e nos
conectores abertos do aparelho.

> Os fios e conectores danificados devem ser
substituidos imediatamente.

Obedecer as notas sobre a CEM

(Compatibilidade Eletromagnética) para

produtos médicos

» O aparelho esta destinado a ser utilizado em
instituicoes profissionais do sistema de saude
(segundo a IEC 60601-1-2). Quando o
aparelho for utilizado num outro ambiente levar
em consideracao possiveis efeitos sobre a
compatibilidade eletromagnética.

> Nao operar o aparelho nas proximidades de
equipamento cirurgico de alta frequéncia e
aparelhos de ressonancia magnética.

> Manter, pelo menos, 30 cm de distancia entre
o aparelho e outros aparelhos eletrénicos.



Informacgdes importantes

> Observar que os comprimentos de cabos,
assim como as extensoes, tém efeito sobre a
compatibilidade eletromagnética.

> Né&o séo necessarias quaisquer trabalhos de
manutencao para o recebimento da seguranca
de base CEM.

ATENCAO

Efeitos negativos sobre a CEM devido

a acessorios nao autorizados

» Usar apenas 0s acessorios
designados ou aprovados pela Durr
Dental.

> A utilizacéo de outros acessorios pode
acarretar um aumento das emissdes
eletromagnéticas ou uma redugao da
imunidade eletromagnética do
aparelho e levar a um modo de
funcionamento defeituoso.

ATENCAO

Pode ocorrer um modo de

funcionamento defeituoso devido a

uma utilizacao adjacente a outros

aparelhos ou quando empilhado com
outros aparelhos.

» Nao empilhar o aparelho com outros
aparelhos.

» Caso isto nao seja evitavel, o aparelho
e 0s outros aparelhos devem ser
observados para garantir, que
funcionam corretamente.

ATENGAO

Reducao das caracteristicas de

desempenho devido a distancia

insuficiente entre aparelho e

aparelhos de comunicagao portateis

de alta frequéncia

> Manter pelo menos 30 cm de distancia
entre o aparelho (incluindo acessoérios
e cabos do aparelho) e aparelhos de
comunicagao portateis de alta
frequéncia (aparelho de radio)
(incluindo respetivos acessorios como
p. ex. cabo de antena e antenas
externas).

2.7 Caracteristicas essenciais

O aparelho VistaScan Mini View nao dispde de
caracteristicas de desempenho importantes
segundo a EN/IEC 60601-1 capitulo 4.3.

O aparelho cumpre os requisitos segundo a
IEC 60601-1-2:2014.

2.8 Dever de comunicacao de
incidentes graves

O utilizador ou paciente esta sujeito a comunicar
todos os incidentes graves ocorridos em
associacao com o produto ao fabricante e a
autoridade responsavel do Estado Membro, no
qual o utilizador ou paciente reside.

2.9  Utilizar somente pecas
originais
) Utilizar apenas os acessorios e acessorios
especiais recomendados e autorizados pela
Darr Dental.
> Utilizar apenas pecas de desgaste e pecas de
reposigao originais.

A Durr Dental nao se responsabilizara por
@ danos provocados pela utilizagao de
acessorios e acessorios especiais nao
autorizados e de outras pecas de
desgaste e sobressalentes que nédo as
originais.
Através da utilizacao de acessorios e
acessorios especiais nao autorizados e
de outras pegas de desgaste e
sobressalentes (por ex. cabo de
alimentagao) que n&o as originais a
seguranca elétrica e a EMV podem ser
negativamente influenciadas.

2.10 Transporte

A embalagem original oferece a protegao ideal

do aparelho durante o transporte.

Se necessario, é possivel encomendar na Dirr

Dental a embalagem original para o aparelho.
Mesmo dentro do periodo de garantia, a
Durr Dental nao assumira nenhuma
responsabilidade por danos de transporte
resultantes de embalagem inadequada.

> Transportar o aparelho somente na
embalagem original.

> Mantenha a embalagem fora do alcance de
criangas.
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> Nao expor o aparelho a vibragdes fortes.

211 Eliminagcao

Pode consultar uma vista geral dos
codigos de residuos dos produtos Durr
Dental na area de download em
www.duerrdental.com (documento n.°
P007100155).

Equipamento

E Eliminar corretamente o aparelho. Dentro

do Espago Econémico Europeu, o
aparelho deve ser eliminado em
conformidade com a diretriz europeia
2012/19/CE (REEE).

> Em caso de duvidas com relagcdo ao descarte
correto, entre em contacto com o revendedor
especializado em materiais odontoldgicos.

Placa de fésforo

A placa de fésforo contém compostos de bario.

> Descartar corretamente a placa de fésforo
conforme as normas locais vigentes.

> Na Europa, descartar a placa de fésforo
conforme o cédigo de residuos 090199
"Residuos nao especificados em outra
categoria". O produto ndao deve ser descartado
no lixo doméstico.

2.12 Protecao contra ameacas da
internet

O aparelho é ligado a um computador que pode

ser conectado a internet. Por isso, o sistema

deve estar protegido contra ameacas da internet.

) Utilizar um software de antivirus e atualizar
regularmente.
Atentar as indicagdes de possiveis infecgoes
por virus e, se necessario, verificar o software
antivirus e remover os virus.

> Executar regularmente cépia de seguranca.

> Permitir o acesso a aparelhos apenas a
utilizadores fiaveis, por exemplo, através do
nome de utilizador e palavra-passe.

> Garantir que seja transferido apenas o
conteudo confiavel. Instalar apenas
atualizacdes de software e firmware que sao
autenticados pelo fabricante.
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Descrigéo do produto

PT] B Descricao do produto

3 Visao geral

Digitalizador de placas de fosforo VistaScan Mini View
Caneta para tela sensivel ao toque

Placa de fosforo intraoral

Capa fotoprotetora intraoral

Caixa de armazenamento

Cartao de memaria SDHC (montado no aparelho)
DVD do software de imagiologia DBSWIN

DVD do software de imagiologia VistaSoft

Fonte de alimentacao com adaptador para o pais
Cabo de rede

Pen de rede sem fio

- 2 OO ~N®O A~ WN =

- O
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3.1 Pacote de entrega
Digitalizador de placas de fésforo

VistaScan Mini View .............. 2142-01
Digitalizador de placas de fésforo
VistaScan Mini View .............. 2142-05
Digitalizador de placas de fésforo
VistaScan Mini View .............. 2142-07
Digitalizador de placas de fésforo
VistaScan Mini View .............. 2142-08
Digitalizador de placas de fésforo
VistaScan Mini View .............. 2142-71

— Aparelho basico VistaScan Mini View
— Fonte de alimentacéo
— Cabo de rede
— Cartédo de memadria SDHC
— Caneta para tela sensivel ao toque
— DVD do software de imagiologia VistaSoft
— DVD do software de imagiologia DBSWIN
— Pen de rede sem fio (ja montada, dependendo
da variante)
— Placas de fésforo:
— Tamanho O
— Tamanho 2
— Capas fotoprotetoras Plus:
— Tamanho O
— Tamanho 2
— Caixa de armazenamento
— Cobertura de protecéo
— Toalha de limpeza para placas de fésforo
— Instrugdes de utilizacao e instalacao
— Instrugbes para instalacao rapida
Os seguintes artigos estéo incluidos no volume
de entrega (sdo possiveis divergéncias devido as
normas especfficas do pais e regras de
importagéo):

3.2  Acessorios

Os seguintes artigos séo necessarios para o
funcionamento do aparelho, em funcéo da
aplicacao:

Cartdo de memodria SDHC . . . . .. 9000-134-18
Placas de fésforo

Placa de fésforo Plus tamanho O

— Placa de fésforo Plus tamanho 1

Placa de foésforo Plus tamanho 2

Placa de foésforo Plus tamanho 3

— Placa de fosforo Plus tamanho 4
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Capas fotoprotetoras

— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho O

— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho 1

— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho 2

— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho 3

— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho 4

— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho O, branca
— Bolsa fotoprotetora Plus tamanho 2, branca

3.3  Artigos opcionais

Os seguintes artigos podem ser utilizados
opcionalmente com o aparelho:

Suporte de parede . .. ......... 2141-001-00
Caixa de armazenamento . . . .. .. 2141-002-00
Cobertura de protegédo ... ...... 2141-003-01

Caneta para tela sensivel ao toque .9000-623-02
Protetor oclusal tamanho 4 (100

unidades) . . ... 2130-074-03
Conjunto do sistema de placas de
fésforo e suporte para fime . . . . .. 2130100015

Conjunto de reequipamento para
sistema de placas de fosforo e
suporte para filme para radiografia

periapical . . ... 2130100014
Conjunto de pontos de cobre,
autoadesivos . .. ... 2130-006-00

Mobile Connect (para uso de

aplicativos em aparelhos

moveis, por exemplo Darr

Dental Imaging aplicativo para

Pad) . .........o.o. il 2100-725-12FC

Teste de aceitagao e de constancia intraoral
Peca de teste Intra / Extra Digital . 2121-060-54

3.4 Consumiveis

Os seguintes materiais sao consumidos durante
o funcionamento do aparelho e devem ser
pedidos novamente:

Limpeza e desinfecgao
Toalhas de limpeza de placas de

fésforo (10 unidades) . . ... .. .. CCB351B1001
Toalhas de desinfeccao FD 350
Classic

......................... CDF35CA0140
Desinfecao rapida de superficies

FD 333

......................... CDF333C6150
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Desinfecgao rapida de

superficies FD 322
......................... CDF322C6150
Desinfecéo rapida de superficies

FD 366 sensitive . . .......... CDF366C6150

Capas fotoprotetoras

Capa fotoprotetora Plus tamanho

0

2 x 3 cm (100 unidades) . . .. .. .. 2130-080-00
Capa fotoprotetora Plus tamanho

1

2 x4 cm (100 unidades) . . . ... .. 2130-081-00
Capa fotoprotetora Plus tamanho

2

3 x4 cm (800 unidades) . . ...... 2130-082-00
Capa fotoprotetora Plus tamanho

2

3 x4 cm (1000 unidades) . . .. ... 2130-082-55
Capa fotoprotetora Plus tamanho

3

2,7 x 5,4 cm (100 unidades) . . . . . 2130-083-00
Capa fotoprotetora Plus tamanho

4

5,7 x 7,6 cm (100 unidades) . . . . . 2130-084-00
Bolsa fotoprotetora, tamanho Plus

0, branco

2x3cm (100 unidades) . . ...... 2130-080-50
Bolsa fotoprotetora, tamanho Plus

2, branco

3 x4 cm (800 unidades) . . ...... 2130-082-50

3.5 Pecas de desgaste e de
reposicao

Placas de fésforo
Placa de fosforo Plus tamanho O

2x3cm (2unidade)........... 2130-040-50
Placa de fosforo Plus tamanho 1
2x4cm(2unidade)........... 2130-041-50
Placa de fésforo Plus tamanho 2
3x4cm (4 unidade)........... 2130-042-50
Placa de fésforo Plus tamanho 2
3x4cm(12unidade).......... 2130-042-55
Placa de fosforo Plus tamanho 3
2,7 x 5,4 cm (2 unidades) . . . .. .. 2130-043-50
Placa de fosforo Plus tamanho 4
57x7,6cm (1 unidade)........ 2130-044-50
Placa de fosforo Plus tamanho O
2x3cm (2 unidades) . ......... 2130-040-60

10

Placa de fosforo Plus tamanho 2
3x4cm(4unidades).......... 2130-042-60

As informacdes sobre as pecas de
reposicao estao no portal para
revendedores autorizados em:
www.duerrdental.net.
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4 Dados técnicos

4.1 Digitalizador de placas de fésforo

Dados elétricos do aparelho
Tensao

Consumo de corrente maximo
Poténcia

indice de protegdo

Dados elétricos da fonte de alimentagao

Tensao

Frequéncia

Classe de protecao

indice de protegdo

Poténcia

Consumo de corrente maximo

Classificagao
Classe de produtos médicos

Classe de laser (aparelho)
conforme IEC 60825-1

Fonte de laser

Classe de laser
conforme IEC 60825-1

Comprimento da ondai
Poténcia

Dados técnicos gerais
Dimensoes (L x Ax P)

Peso

Tempo de funcionamento S2 (conforme
IEC 60034-1)

Tempo de funcionamento S6 (conforme
IEC 60034-1)

Tamanho do pixel (opcional)
Resolugéo tedrica max.

2142100002L07 1908V007

VCC
A
W

V CA
Hz

nm
mwW

em
kg

min

%

pm
Pares de

linhas/mm
(Lp/mm)

Descricao do produto

24
1,25
<30
IP 20

100 - 240
50/60
I
IP20
<40
0,8

3B

635
10

226 x 275 x 243
8,9x10,8x9,6
aprox. 7
aprox. 15,4
25

25

12,5-50
aprox. 40



Descricao do produto

Nivel de pressao acustica
Pronto para escaneamento dB(A)
Durante o escaneamento dB(A)

Conexao de rede

Tecnologia LAN

Padrao

Velocidade de transmissao de dados Mbit/s
Conector

Tipo de ligacao

Tipo de cabo

Ligacao de rede sem fio
Tecnologia de rede sem fio
Chave de encriptacao

Cartao de memoria

Modelo

Capacidade de armazenamento maxima GB
Sistema de arquivo

Classe de poténcia Classe

Condicoes ambientais durante o funcionamento

Temperatura °C
°F
Humidade relativa do ar %
Pressao do ar hPa
Altura acima do nivel do mar m
ft

Condicoes ambientais durante o armazenamento e transporte

Temperatura °C
°F
Humidade relativa do ar %
Pressao do ar hPa
Altura acima do nivel do mar m
ft

Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Medicoes de emissao de interferéncias

Emissao de alta frequéncia conforme a CISPR 11

12

aprox. 37
aprox. 55

Ethernet
|IEEE 802.3u
100
RJ45
Auto MDI-X
> CAT5

IEEE 802.11b/g
WPA, WPA2

SDHC
32
FAT32
>4

+10a+35

+50 a +95
20-80

750 - 1060
<2000
< 6562

-20a+ 60
-4 a+140
10-95
750 - 1060
< 16000
< 52493

Grupo 1
Classe B
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Medicoes de emissao de interferéncias

Tensao parasita na conexao de alimentacao por corrente

elétrica
CISPR 11:2009+A1:2010

Radiagéo de interferéncias eletromagnética

CISPR 11:2009+A1:2010

Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Medigoes de imunidade a interferéncia Acondicionamento

Imunidade a interferéncia contra descarga de eletricidade

estatica
IEC 61000-4-2:2008
Contacto + 8 kV

Ar + 2 kV, + 4 kV, + 8KkV, = 15 kV

Imunidade a interferéncia contra campos
eletromagnéticos de alta frequéncia
IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Imunidade a interferéncia contra campos préximos de
aparelhos de comunicagéo de alta frequéncia sem fios
IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Observar a tabela de nivel de imunidade contra campos
proximos de aparelhos de comunicagao de alta

frequéncia sem fios.

Descricao do produto

esté estabelecida

esté estabelecida

esta estabelecida

esta estabelecida

esté estabelecida

Nivel de imunidade contra campos préximos de aparelhos de comunicagao de alta frequéncia

sem fios

Servico de radiocomunicacao

TETRA 400

GMRS 460
FRS 460

Banda LTE 13, 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820
CDMA 850
Banda LTE 5

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT

Banda LTE 1, 3, 4, 25
UMTS
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Banda de Nivel de teste

frequéncias V/m
MHz

380 - 390 27

430 - 470 28

704 - 787 9

800 - 960 28
1700 - 1990 28



Descricao do produto

Nivel de imunidade contra campos préximos de aparelhos de comunicagao de alta frequéncia
sem fios

Servico de radiocomunicagao Banda de Nivel de teste

frequéncias V/m
MHz

Bluetooth

Rede sem fio 802.11 b/g/n

RFID 2450 2400 - 2570 28

Banda LTE 7

Rede sem fio 802.11 a/n 5100 - 5800 9

Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Medicoes de imunidade a interferéncia Entrada de alimentacao

Imunidade contra magnitudes de interferéncia/rajada

elétricas transientes rapidas - Rede de tenséo alternada

IEC 61000-4-4:2012 estéa estabelecida
+2kV

Frequéncia de repeticao 100 kHz

Imunidade contra tensdes transitérias cabo contra cabo
IEC 61000-4-5:2005 estéa estabelecida
+0,5kV, +1KkV

Imunidade contra tensdes transitdrias/surges cabo
contra terra

|IEC 61000-4-5:2005

+0,5kV, = 1KV, +2kV

Imunidade contra magnitudes de interferéncia
condutoras, induzidas por campos de alta frequéncia -
Rede de tensao alternada

|IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

Bandas de frequéncias ISM

0,15 - 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Imunidade contra falhas de tensao, interrupcdes breves e
oscilagdes de tensao esta estabelecida
IEC 61000-4-11:2004

esta estabelecida

esta estabelecida

Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Medicoes de imunidade a interferéncia SIP/SOP

Imunidade a interferéncia contra descarga de eletricidade

estatica

|IEC 61000-4-2:2008 esta estabelecida
Contacto + 8 kV

+2kV, £ 4 kV, £ 8kV, = 15 kV ar
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Medicoes de imunidade a interferéncia SIP/SOP

Imunidade contra magnitudes de interferéncia/rajada
elétricas transientes rapidas - Portas E/S, SIP/SOP

I[EC 61000-4-4:2012
+1kV
Frequéncia de repeticao 100 kHz

Imunidade contra magnitudes de interferéncia

condutoras, induzidas por campos de alta frequéncia -

Portas SIP/SOP

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

Bandas de frequéncias ISM
0,15 - 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

4.2 Placa de fésforo
Classificagao
Classe de dispositivo médico

Condicoes ambientais durante o
funcionamento

Temperatura

Humidade relativa do ar

Condicoes ambientais durante o armazenamento e transporte

Temperatura

Humidade relativa do ar

Dimensoées das placas de fésforo intraorais
Tamanho O
Tamanho 1
Tamanho 2
Tamanho 3
Tamanho 4

4.3 Capa fotoprotetora

Classificagao
Classe de produtos médicos

2142100002L07 1908V007

°C
°F
%

°C
°F
%

Descricao do produto

esté estabelecida

esté estabelecida

lla

18-45
64 - 113
<80

<33
<91
<80

22 x 35
24 x 40
31 x 41
27 x b4
57 x76



Descricao do produto

4.4 Placa de caracteristicas

A placa de caracteristicas esta na parte posterior
do equipamento.

REF Numero de pedido

NU  Numero de série
mer

o)

de

Séri

e

4.5 Avaliacao de conformidade

O aparelho foi submetido a um processo de
avaliacao de conformidade conforme as
diretrizes relevantes da Uniao Europeia. O
aparelho corresponde aos requisitos basicos
exigidos.
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5 Funcao

5.1 Digitalizador de placas de
fosforo

Elementos de comando

Unidade de entrada

Caneta para tela sensivel ao toque

Botao de desbloqueio

Compartimento de saida

Entrada para cartdo de memaria

Com o digitalizador de placas de foésforo, sao
escaneados os dados de imagem salvos em
uma placa de fésforo.

O aparelho pode ser operado de dois modos:
com um software de imagiologia (por exemplo, o
VistaSoft) em um computador ou diretamente na
tela sensivel ao toque no aparelho.

O mecanismo de transporte conduz a placa de
fésforo através do aparelho. Na unidade de
identificacé@o, o laser escaneia a placa de fésforo.
Os dados escaneados sao convertidos em uma
imagem digital.

OO~ N =

2142100002L07 1908V007



Quando a ordem de escaneamento for iniciada
pelo software de processamento de imagens, a
imagem € transmitida automaticamente para o
computador.

Quando a ordem de escaneamento for iniciada
pela tela sensivel ao toque, a imagem € salva no
cartao de memoria e deve ser transmitida
posteriormente para o computador.

Apds o escaneamento, a placa de fosforo
percorre a unidade de apagamento. Os dados
de imagem restantes na placa de fosforo sao
apagados com uma luz forte.

Em seguida, a placa de fésforo pode ser
reutilizada.

Elementos de comando

1 Ecratatil

2 Botéao de ligar/desligar

O aparelho pode ser operado com a tela sensivel
ao toque, se n&o estiver conectado a um
computador. As entradas na tela podem ser
executadas com a ponta dos dedos ou com
uma caneta para telas sensiveis ao toque.
Pressionando o botao Ajuda, o usuario acessa a
ajuda da respectiva pagina. Pressionando o
botao Mensagens podem ser consultadas as
mensagens pendentes.
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Conexoes

As ligagOes estao na parte de tras do aparelho
debaixo da cobertura.

oD O hON =

Ligacéo para a fonte de alimentagao
Tecla de reposicao

Conexao USB (para pen de rede sem fio)
Luzes de estado conexao de rede
Conexao de rede

Conexao AUX para aparelhos de
diagndstico

oo~ N =

ScanManager

Se-0-ScanManager-estiver-ativo, -é-possivel-enviar
-varias-ordens-
de-radiografia-de-diferentes-computadores-simult
aneamente-ao aparelho.
O-aparelho-gerencia-as-ordens-de-radiografia-em-
uma-fila-de-espera-a-partir-da-qual-a-respectiva-or
dem-pode-ser-selecionada
na-tela-sensivel-ao-toque-e,-em-seguida,-executa
da.
Sem-o-ScanManager,-0-aparelho-permanece-ocu
pado-com-a-ordem-de-radiografia-até-que-ela-sej
a-concluida.
Neste-periodo,-n&o-é-possivel-enviar-mais-ordens
-de-radiografia-de-outros-computadores-ao-apare
lho.

@ O-ScanManager-pode-ser-ativado-através-de

Configuracées > Configuracées do sistema

> Modo de operacéo.



- 5.2

Descrigao do produto

Placa de fésforo

A placa de fésforo memoriza a energia da
radiografia que é radiada novamente por impulso
na forma de luz. Esta luz é convertida em
informacdes de imagem no digitalizador de
placas de fosforo.

A placa de fésforo tem um lado ativo e outro
inativo. A placa de fésforo deve ser exposta
sempre do lado ativo.

A placa de fésforo pode ser exposta varias
centenas de vezes se for devidamente
manuseada, se o0 escaneamento for
corretamente executado e os dados
corretamente apagados, contanto que nao haja
danos mecanicos. No caso de danos, tais como
camadas de protecao danificadas ou riscos
visiveis que possam afetar o diagndstico, a placa
de fésforo deve ser substituida.

Intraoral

§ .

1 ——24%
bk

i,

1 lado inativo preto, com marcacao
"pack" (este lado para
tras), informagéo sobre
tamanho e os dados do
fabricante impressos

azul claro, com auxilio
para posicionamento D

2 lado ativo

O auxilio para posicionamento D esta visivel na
radiografia e simplifica a orientacédo no
diagndstico.

Exposigcdo no lado incorreto

No lado inativo da placa de fésforo Plus ID esta
localizado um marcador.

1 Marcador

Se a placa de fésforo tiver sido exposta no lado
incorreto, o marcador estara visivel na radiografia
Ccomo uma sombra.
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1 Marcador visivel como sombra

A exposicao pode ser corrigida a ser espelhada
pelo software. Se a radiografia ndo puder
oferecer um diagndstico na area do marcador,
deve-se repetir a exposicao.

Com o conjunto de pontos de cobre (ver
"3.3 Artigos opcionais"), as placas de
fésforo podem ser reequipadas com um
marcador.

Atribuicdo exata da placa de fosforo e da
imagem (somente com a placa de fésforo Plus
ID)

Na placa de fosforo Plus ID, além do marcador,
foi impresso um cddigo hexadecimal que pode
ser visto na radiografia.

Este codigo gera uma atribuicao exata entre a
placa de fésforo e a radiografia.

1—=\

1 Caddigo hexadecimal

5.3 Capa fotoprotetora

A capa fotoprotetora protege a placa de fosforo
da luz.

5.4  Caneta para tela sensivel ao
toque

Com a caneta para tela sensivel ao toque é

possivel operar a tela, uma opgao alternativa

para ndo usar as pontas dos dedos.

5.5  Cobertura de protecao

A cobertura protege o aparelho contra poeira e
sujeira, tal como no caso de parada continua.
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5.6

As placas de fésforo embaladas nas capas
fotoprotetoras podem ser mantidas na caixa de
armazenamento até o proximo uso. A caixa de
armazenamento protege a placa de fosforo e
também a capa fotoprotetora contra
contaminagao e sujeira.

5.7  Protetor oclusal (opcional)

O protetor oclusal protege a placa de fésforo
tamanho Plus 4 junto com a capa fotoprotetora
contra sérios danos mecanicos, por exemplo,
mordidas fortes durante a gravagéo da
radiografia.

2142100002L07 1908V007
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Instalagéo

A montagem, a instalacéo e a colocagao
em funcionamento do aparelho devem
ser realizadas por técnicos qualificados
ou por pessoal treinado pela Durr Dental.

6 Requisitos:

6.1 Local de instalagao

O local de instalacao deve preencher os

seguintes requisitos:

— Local fechado, seco e com boa ventilagao

— Nao ser destinado a outro fim especifico
(por exemplo, local de instalacao de
aquecimento ou local umido)

— Apresentar intensidade luminosa maxima de
1000 Lux, sem incidéncia direta de luz solar
no local de instalacao do aparelho

— Sem grandes campos de interferéncia
(por exemplo, fortes campos magnéticos) que
possam afetar o funcionamento do aparelho.

— Deve corresponder as condi¢cdes ambientais
"4 Dados técnicos".

6.2 Requisitos de sistema

Os requisitos do sistema para o
computador estao na area de download

em www.duerrdental.com (n° de
documento 9000-618-148).

6.3 Monitor

O monitor deve corresponder as requisicoes
relativas a radiografia digital com elevada

intensidade de luz e grande relagao de contraste.

Luz ambiente forte, incidéncia direta de luz solar
e reflexos podem reduzir a capacidade de
diagnodstico das imagens radiograficas.
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7 Instalacao
7.1 Transporte do aparelho

ATENGAO

Danos de componentes sensiveis do

aparelho devido a vibracoes

> Nao expor o aparelho a vibragoes
fortes.

> Nao mover o aparelho durante o
funcionamento.

7.2 Instalar o aparelho

Os equipamentos de comunicagao méveis de

alta-frequéncia podem afetar os dispositivos

médicos elétricos.

> N&o colocar o aparelho imediatamente ao lado
ou empilhado em outros aparelhos.

> Se o aparelho tiver de ser usado
imediatamente ao lado ou empilhado a outros
aparelhos, inspeciona-lo na configuragao
usada para assegurar o funcionamento
correto.

O aparelho pode ser instalado em bancadas ou

ser montado em uma parede com o suporte.

A capacidade de carga da bancada ou da

parede deve ser adequada ao peso do aparelho

(ver "4 Dados técnicos").

Colocar o aparelho em uma bancada

Para evitar erros no escaneamento dos
dados da imagem, instalar o aparelho em
local onde ndo possam ocorrer
vibragoes.

> Colocar o aparelho em local fixo e com a base
na horizontal.
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Fixar o aparelho com o suporte de parede

O aparelho pode ser montado na parede com o

suporte (ver "3.3 Artigos opcionais").
Para obter as instru¢cdes de montagem,
ver o manual de instalagéo do suporte de
parede (n° de pedido 9000-618-162)

7.3  Retirar a pelicula protetora da
tela sensivel ao toque

> Pegar uma ponta da pelicula protetora e puxa-
-la cuidadosamente.

7.4  Colocar a caneta

> A caneta fica presa ao aparelho por um ima.
Colocar-a-caneta-para-tela-sensivel-ao-toque-n
o-suporte previsto para ela.
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7.5 Verificar o cartao de memoria

ATENGAO

Perda de dados de imagem se o

cartao de memoria for inserido ou

retirado inesperadamente

> Inserir ou retirar o cartdao de memaria
apenas quando o aparelho estiver
desligado.

> Verificar se o cartdo de memodria esta inserido
corretamente. Se o cartdo de memaria estiver
incorretamente inserido no aparelho, retira-lo e
voltar a inserir.

—_—
= —_—

[ —
'Y
®
—_—
—
—
—
—

7.6 Conexao elétrica

Seguranca na ligagao elétrica

> Conectar o aparelho apenas em uma tomada
adequadamente instalada.

> Nao colocar extensdes com régua de varias
tomadas no chdo. Cumprir os requisitos do
paragrafo 16 da IEC 60601-1 (EN 60601-1).

> Nao ligar outros equipamentos em uma
mesma régua de tomadas.

> Os tubos para o aparelho devem ser
colocados de modo que nao sejam sujeitos a
tensbes mecanicas.

> Antes de colocar em funcionamento, comparar
a tensao da rede elétrica com a indicagdo de
tensao na placa de caracteristicas (ver também
"4 Dados técnicos").
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Instalagéo

Ligar o aparelho na rede de corrente elétrica

O aparelho ndo tem interruptor de

@ alimentacao principal. Por isso, o

aparelho deve ser instalado de tal modo
que o plugue possa ser faciimente
acessado e, se for necessario, retirado
rapidamente.

Requisitos:

v Deve haver tomadas elétricas devidamente
instaladas nas proximidades do aparelho
(respeitar o comprimento do cabo maximo)

v Tomada elétrica bem acessivel

v A tenséo da rede elétrica € idéntica a tensao
informada na placa de caracteristicas da fonte
de alimentagéao

> Inserir 0 adaptador para o pais apropriado na
fonte de alimentacao.

> Retirar a cobertura da parte de tras do
aparelho.

> Inserir a ficha de ligacao da fonte de
alimentagéo na tomada do aparelho.

22

> Fixar o cabo com a bragadeira de cabo.

> Encaixar a fonte de alimentacdo na tomada
elétrica.
> Recolocar a cobertura.
Ao utilizar o aparelho no ambiente dos
pacientes € imperioso que a cobertura
esteja montada na parte de tras.

7.7  Conectar o aparelho a rede

Objetivo da conexao de rede

Com a conexao de rede podem ser trocadas
informacdes ou sinais de controle entre o
aparelho e o software instalado em um dos
computadores para por ex.:

— apresentar variaveis

— selecionar modos de funcionamento

— sinalizar mensagens e situacdes de erro

— alterar configuragcdes no aparelho

— ativar fungdes de teste

— transmitir dados para arquivar

— preparar documentos sobre os aparelhos

O aparelho pode ser conectado a rede com um

cabo ou pela conexao WLAN.
Para obter informagdes sobre a conexao
por WLAN, ver "8.1 Instalar e configurar
o aparelho".
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Ligar os aparelhos de maneira segura

— A seguranca e as caracteristicas de
desempenho relevantes sao independentes da
rede. O aparelho foi projetado para poder
operar de modo independente, sem rede. No
entanto, nao havendo rede, uma parte das
funcionalidades nao fica disponivel.

— A configuracao manual incorreta pode causar
problemas de rede consideraveis. E essencial
que a configuracao seja feita por um
administrador de rede com conhecimentos
especializados.

— Aligacao de dados usa uma parte da largura
de banda da rede. Nao pode ser
completamente excluida a interagdo com
outros produtos médicos. Para a andlise de
riscos, aplicar a norma IEC 80001-1.

— O aparelho n&o ¢ apropriado para ser ligado
diretamente a pontos de acesso publico a
Internet.

Ao conectar os aparelhos entre si ou com partes

de instalagbes, podem surgir perigos (p. ex.

devido a correntes de fuga).

> Conectar os aparelhos apenas quando nao
existir perigo para o utilizador e o paciente.

» Conectar os aparelhos apenas se 0 ambiente
nao for afetado pelo acoplamento.

> Se um acoplamento seguro dos dados do
aparelho nao for evidente, solicitar a
determinacao da seguranga por meio de uma
pessoa qualificada (p. ex. fabricante em
questao).

> Na ligagao do aparelho a outros aparelhos,
como p. ex. a um sistema informatico, nas
proximidades ou ndo de pacientes, tomar em
atencao as disposicoes da IEC 60601-1
(EN 60601-1).

) Ligar apenas acessorios (p. ex. monitores,
impressoras), no minimo, conformes a norma
IEC 60950-1 (EN 60950-1).

> O computador ligado tem que corresponder a
norma EN 550832 (classe B) e EN 55024.

Um modelo da declaragao do fabricante
do equipamento conforme o artigo 12 da
diretriz 93/42/CEE pode ser encontrado
na area de downloads do site
www.duerrdental.com (n.° de documento
9000-461-264).
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Conectar o aparelho inserindo o cabo de rede

> Retirar a cobertura da parte de tras do
aparelho.

> Encaixar o cabo de rede fornecido na tomada
de rede do aparelho.

> Recolocar a cobertura.

Ao utilizar o aparelho no ambiente dos
pacientes € imperioso que a cobertura
esteja montada na parte de tras.
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Instalagéo

8 Colocacao em
funcionamento

A ATENGAO

Curto-circuito devido a agua
condensada

) Ligar o aparelho somente quando ele
estiver aquecido a temperatura
ambiente e se ele estiver seco.

8.1 Instalar e configurar o
aparelho

O aparelho pode operar com os seguintes

programas de imagiologia:

— VistaSoft da Durr Dental

— VistaConnect da Durr Dental

DBSWIN da Durr Dental

— VistaEasy da Durr Dental

Software de outros fabricantes mediante

solicitagao

Ajustar a rede

Configuracédo da rede

Para a configuragao da rede estao disponiveis

varias opgoes:

v" Configuragao automatica com DHCP.

v Configuragao automatica com IP automatico
para ligacéo direta do aparelho e computador.

v’ Configuragao manual.

> Configurar as definicdes de rede do aparelho
relativas ao software ou, quando aplicavel, a
tela tatil.

> Verificar a firewall e, se necessario, libertar as
portas.

Protocolo e portas de rede

Porta Finalidade Servigo
45123 UDP, Detecgao e
45124 UDP  configuragdo do
aparelho
2006 TCP Dados do aparelho
5141 UDP Dados Registro de Syslog
eventos
2005 TCP, Diagnostico Telnet,
23 TCP SSH

1) A porta pode variar em funcao da
configuragao.
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Durante a primeira conexao do aparelho
com um computador, o aparelho adotara
o idioma e o horario do computador.

Configurar a conexdao WLAN no aparelho

Se 0 aparelho for operado por meio da rede sem
fio, a pen de rede sem fio inclusa no pacote de
entrega deve ser conectada a conexao USB na
parte de tras do aparelho (ver "Conexdes"). Em
seguida, a conexao deve ser configurada no
aparelho.

Dental.

Para ter uma conexao de rede sem fio
segura, recomendamos a codificagao da
rede sem fio com WPA2.

A qualidade e 0 alcance da conexao da
rede sem fio podem ser afetados pelo
ambiente (p. ex., paredes espessas, ou
outros aparelhos de rede sem fio). Prestar
atencao a intensidade do sinal ao
escolher o local de instalagao.

O funcionamento so6 € garantido com a
pen de rede sem fio fornecida pela Drr

Requisito:

v Estd registado no aparelho como
administrador ou técnico (Configuragées >
Niveis de acesso > Administrador/Técnico)..

> Consultar 0 administrador de rede sobre as
configuracdes da rede sem fio.

> Na tela sensivel ao toque, tocar em
Configuragbes > Configuragbes do sistema >
Rede.

> Em Interface selecionar o ponto Rede sem fio
e confirmar com OK.

> Configurar rede sen fio.
> Confirmar com OK.

Configurar o aparelho no VistaSoft
A configuracao é feita diretamente no VistaSoft.
> L3> Selecionar aparelho .
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> Marcar na lista o aparelho ligado.

Konfiguration

> Clicar em Editar as configuracées da
conexao .

> Em Geral pode ser alterado o nome do
aparelho (Designagéo) e consultadas
informagoes.

> Em Conex&o pode ser inserido manualmente
um endereco IP e ativado/desativado o DHCP.

> Em Avancadas podem ser definidas funcoes
avangadas, por ex. enderecos 2 IP.

Inserir um endereco IP fixo (recomendado)

Para restaurar os ajustes de fabrica,
manter a tecla reset do aparelho
pressionada por 15 a 20 segundos ao
ligar.
> Em Conexao desativar o DHCP.
) Inserir endereco IP, mascara de sub-rede e
gateway.
> Através da barra de navegacao, navegar de
volta para Aparelhos ou fechar o Flyout com
= .
A configuracao € memorizada.
Testar o aparelho
Para testar se o aparelho foi conectado
corretamente, é possivel escanear uma
radiografia.
> Abrir VistaSoft.
> Criar uma estacéo de raio x para o aparelho
ligado.
> Iniciar sessao dos pacientes da demonstracao
(numero do paciente: DEMO0001).
> Selecionar tipo de captura (por ex. intraoral).
> Escanear placa de fésforo, ver "11.2 Escanear
0s dados de imagem pelo computador".
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Instalagéo

Configurar aparelho no DBSWIN

A configuracao ocorre via VistaNetConfig, que é

instalado automaticamente durante a instalagcao

do DBSWIN ou do VistaEasy.

> Selecionar Inicio > Todos os Programas >
Ddirr Dental > VistaConfig > VistaNetConfig.

N RN D ™

[comestin[Dosrtim [Fefoence
s use Velsoan... Vatson...

> Clicarem &¥.
A lista dos aparelhos ligados € atualizada.
> Ativar o aparelho ligado na coluna Registado.
Também é possivel registar varios aparelhos.
Na janela Configuragcéao dos aparelhos VistaNet,
0 nome do aparelho pode ser alterado
(designagéo), um endereco IP pode ser inserido
manualmente e € possivel consultar informacoes.
> Clicar em &

u Vistalet device configuration

| Parameter |Va\ue |
1= General
[ Reference
— [ MAC address
— [& MName
= Connection
— [¥OHCP
— [¥IP address 1
I [& Subnet mask
— [¥ Gateway
= Advanced
— [&IP address 2 activated

‘istaSoan ...
00:19:35:00:28: 25

WistaScan ...

— [&IP address 2 192168.3125
— L& Subnet mask 255.255.255.0
—[FMTU 1500
= [ Part 2008
[ ~ Apply ] [ ¥ Abort ]

> Se necessario, alterar a designagéo.

> Clicar em Aceitar para memorizar a
configuragéo.
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PT Inserir um endereco IP fixo (recomendado)

Para restaurar os ajustes de fabrica,
manter a tecla reset do aparelho
pressionada por 15 a 20 segundos ao
ligar.

> Desativar o DHCP.

> Inserir endereco IP, mascara de sub-rede e
gateway.

> Clicar em Aceitar.
A configuragcdo é memorizada.
Testar o aparelho

Para testar se o aparelho esta ligado
corretamente, pode ler-se uma radiografia.
> Selecionar o campo Testar.

] vistaCo nfig
Registered Devices

|VistaS Caf... [L] 0

|Eonnectlon| Test ‘Dscllloscopa|

Mode class

View image fle

> Selecionar o aparelho na lista de selecéo
Aparelhos registados.

> Selecionar a classe de modo.
> Selecionar o modo.
> Clicar em Ler imagem.

> Ler a placa de fosforo, ver "11.2 Escanear os
dados de imagem pelo computador”.

26 2142100002L07 1908V007



8.2  Ajustar os aparelhos de raios X

Equipamentos de diagnéstico por imagem intraoral

Se for possivel ajustar 60 kV no equipamento, dar preferéncia a esse ajuste.
Podem ser usados os valores de exposicao conhecidos para filmes F (tais como Kodak

Insight).

Instalagéo

A seguinte tabela mostra os valores normais para o tempo de exposicao e o produto de dose por area
de uma placa de fésforo num paciente adulto.

Emissor de radiagao CC, 7 mA
Comprimento do tubo 20 cm

Sem limitacao do

campo de radiacao

60 kV
Dente incisivo 0,08 s
Pré-molar 0,12s
Molar 0,17 s
Interproximal 0,18 s

Limitagao do campo
de radiagao 2x3

mGycm?2 60 kV

14,6
21,9
31,1
32,9

0,08s
0,12s
0,17 s
0,18s

mGycm?
3,1
4,6
6,6
7,0

Limitagcdo do campo
de radiacao 3x4

60 kV
0,08s
0,12s
0,17 s
0,18s

Emissor de radiagao CC, 6 mA
Comprimento do tubo 30 cm

Sem limitagcao do

campo de radiacao

70 kV
Dente incisivo 0,13 s
Pré-molar 0,18s
Molar 0,25s
Interproximal 0,27 s

mGycm?
11,8
16,4
22,8
24,6

Limitagdo do campo

de radiagéao 2x3

70 kV
0,13s
0,18s
0,25s
0,27 s

mGycm?
2,5
3,4
4,8
5,2

mGycm?
6,2

9,3

18,2

14

Limitagdo do campo
de radiacao 3x4

70 kV
0,13s
0,18s
0,25s
0,27 s

mGycm?
5,0

6,9

9,6

10,4

> Verificar e adaptar o aparelho de raios X de acordo com os valores padrao especificos do aparelho.
A seguinte tabela mostra os valores padréo para o tempo de exposicao e o produto de dose por area

de uma placa de fésforo numa crianca.

Emissor de radiagdo CC, 7 mA
Comprimento do tubo 20 cm

sem limitacao do
campo de radiacao

60 kV
Dente incisivo 0,05s
Pré-molar 0,07 s
Molar 0,11s
Interproximal 0,11s
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mGycm?
9,1

12,8
20,1

20,1

Limitacao do campo

de radiagao 2x3

60 kV
0,05s
0,07 s
0,11s
0,11s

mGycm?
1,9
2,7
4.2
4,2

Limitacao do campo
de radiacao 3x4

60 kV
0,05s
0,07 s
0,11s
0,11s

mGycm?
3,8
5,4
8,5
8,5
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Emissor de radiacao CC, 6 mA
Comprimento do tubo 30 cm

sem limitagao do Limitagcdo do campo  Limitacdo do campo
campo de radiacao de radiagcédo 2x3 de radiacédo 3x4
70 kV mGycm?2 70 kV mGycm?2 70 kV mGycm?
Dente incisivo 0,08s 7,3 0,08s 1,5 0,08s 3,1
Pré-molar 0,11s 10,0 0,11s 2,1 0,11s 4,2
Molar 0,14 s 12,8 0,14s 2,7 0,14 s 5,4
Interproximal 0,14 s 12,8 0,14 s 2,7 0,14 s 5,4

> Verificar e adaptar o aparelho de raios X de acordo com os valores padréo especificos do aparelho.

8.3  Testes durante a colocacdo em funcionamento

Os testes necessarios (tais como, o teste de aceitagéo) séo regulamentados pela legislagao vigente no
pais local.
> Informar quais testes devem ser executados.

> Executar os testes conforme a legislagéo do pais.
Teste de aceitagao

Para o teste de aceitacéo da placa de fosforo e do sensor como receptores, € necessario
posicionar a peca de teste intra e extra digital e, se necessario, 0 suporte da peca de teste
adequado.

> Antes de colocar o aparelho em funcionamento, executar o teste de aceitacao do aparelho de raios X
em conformidade com a legislagdo do pais.
Os testes de constancia, executados pelos funcionarios da clinica em intervalos regulares de tempo,
referem-se ao resultado do teste de aceitacao.

Teste de seguranca elétrica

> Executar o teste de seguranga elétrica de acordo com a legislagéo do pais (por ex., conforme IEC
62353).

> Documentar os resultados.
> Executar a instrucao e a entrega do aparelho e documentar.
@ Em anexo encontra-se um modelo para o protocolo de entrega.
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L Utilizacéo

9 Operar a tela sensivel ao
toque

ATENGAO

Danos a tela sensivel ao toque devido

a operagao incorreta

> Tocar a tela sensivel ao toque apenas
com as pontas dos dedos ou com
uma caneta para telas sensiveis ao
toque.

> N&o usar objetos pontiagudos (por
exemplo, canetas esferograficas) para
operar a tela sensivel ao toque.

> Proteger a tela sensivel ao toque
contra agua.

> Digitar com as pontas dos dedos ou com uma
caneta para telas sensiveis ao toque para
selecionar um botao ou um campo.

> Para obter mais informacdes sobre uma janela,
pressionarAjuda.

9.1 Navegar
Se 0 conteldo de uma janela ndo puder ser
exibido completamente em uma tela, surgira

uma barra de rolagem.
NN

Iz
> Pressionar &7 ou (7, para mover o trecho
mostrado da janela.
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9.2 Usar o menu

Os menus integrados na janela contém
comandos adicionais que podem ser
selecionados.

> Tocar em » para abrir o menu.

llust. 1: Exemplo: menu expandido

> Selecionar comando.

29
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9.3 Digitar o texto no campo

> Digitar os devidos dados nos campos que
requeiram informacoes.
A janela do teclado abre-se.

®‘
o] [w]le][r][z]lz][u][1]][e
alls]o][e]le](n] ][]
o) L X e v (s ] [m] | @
w3 (s ][ = ][ x J[ v
zen Comutar para digitos e

9.4  Consultar as mensagens na

caracteres especiais
Tecla Shift

Comutar para tremas

Apagar

Cancelar a digitagao e fechar

o teclado

Confirmar a digitacéo e
fechar o teclado

Espaco em branco

tela sensivel ao toque

A visualizagdo Mensagens mostra o histdrico de
todas as mensagens ocorridas. Neste caso, as

mensagens sao classificadas nas seguintes

categorias:

e Falha

Atencao

—

e Nota

30

O aparelho nao funciona

mais.

Quando a falha tiver sido

corrigida, a mensagem
deve ser confirmada.

O aparelho continua a

funcionar com limitacdes

apos a confirmagéo.

Informagé&o importante
para o usuario, por

exemplo, sobre o estado

do aparelho.

O aparelho continua a
funcionar.

Informagéo  Informagéo para o usuario.
O aparelho continua a
funcionar.

0 Funcionamento sem falhas

> Tocar em Mensagens .
A mensagem € mostrada. Em varias
mensagens, a prioridade mais atual é
mostrada junto com a maior prioridade
primeiramente.

> Para obter mais informacdes sobre as
mensagens, pressionar Ajuda.
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10 Usar as placas de fésforo
corretamente

CUIDADO
As placas de fésforo séo toxicas

As placas de fésforo que nado tiverem
sido embaladas numa capa
fotoprotetora podem causar intoxicagao
durante o seu posicionamento na
cavidade oral ou caso sejam engolidas.

> A placas de fésforo devem ser
posicionadas na cavidade oral do
paciente somente quando inseridas
em uma capa fotoprotetora.

> Nao engolir as placas de fosforo ou
partes dela.

> Se a placa de fésforo ou partes dela
tiverem sido engolidas, consultar
imediatamente um médico especialista
e remover a placa de fésforo.

> Se a capa fotoprotetora tiver sido
danificada na cavidade oral do
paciente, lavar a cavidade oral com
muita agua. Nao engolir a agua usada
para lavar.

> As placas de fésforo sao tao flexiveis como os
filmes radiograficos. No entanto, a placa de
fésforo nao deve ser dobrada.

Ty

v
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> Nao arranhar as placas de fosforo. Nao
submeter as placas de fésforo a pressao ou a
objetos duros e pontiagudos.

> Nao contaminar as placas de fosforo.

> Proteger as placas de fésforo contra luz solar e
raios UV.
Guardar as placas de fésforo numa capa
fotoprotetora ou cassete de placas intraoralen/
extraoralen adequada.

> As placas de fosforo sdo expostas previamente
a radiagao natural e radiacao difusa de raios X.
Proteger as placas de fésforo expostas ou
apagadas contra a radiacao.
Se a placa de fésforo tiver sido armazenada
por mais de uma semana, apagar a placa de
fésforo antes de usa-la.

> Nao conservar as placas de fésforo em locais
quentes ou humidos. Observar as condicoes
ambientais (ver "4.2 Placa de fésforo").

> As placas de fosforo podem ser expostas,

lidas e eliminadas varias centenas de vezes se

forem devidamente manuseadas, contanto que

nao hajam danos mecanicos.

No caso de danos, tais como camadas de

protecao danificadas ou riscos visiveis que

possam afetar o diagndstico, a placa de

fésforo deve ser substituida.

As placas de fésforo que apresentarem erro de

producao ou embalagem seréo substituidas na

mesma quantidade pela DUurr Dental. As

reclamacoes serao aceites apenas no prazo de

7 dias Uteis apos o recebimento da

mercadoria.

> Limpar as placas de fésforo corretamente (ver
"12.3 Placa de foésforo").

A
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11 Operacéao

CUIDADO

Os dados de imagem na placa de
fésforo ndo sao permanentes

Os dados de imagem s&o alterados por
luz, radiacéo de raios X natural ou
radiagao difusa de raios X. Assim, a
capacidade de diagndstico é
influenciada.

> Escanear os dados de imagem em até
30 minutos apds gerar a radiografia.

» Nunca manusear as placas de fésforo
expostas sem a capa fotoprotetora.

> N&o submeter a placa de fésforo
exposta a nenhum tipo de radiacéo de
raios X antes e durante o
escaneamento.
Se o aparelho de raios X estiver no
mesmo local que os tubos de
radiacao, nao radiografar durante o
escaneamento.

11.1 Radiografia

O procedimento esta descrito no
exemplo de uma placa de fésforo Plus
com tamanho 2.

Acessorios necessarios:

— Placa de fésforo

— Bolsa fotoprotetora no tamanho da placa de
fésforo

AVISO

Perigo de contaminacéao cruzada em

caso de nao utilizacao ou utilizacéo

multipla da capa fotoprotetora

» Nao utilizar a placa de fésforo sem a
capa fotoprotetora.

» Nao utilizar a capa fotoprotetora varias
vezes (artigo descartavel).

32

AVISO

Perigo devido a utilizagao multipla
dos produtos que estao previstos
para utilizacao unica

Os artigos descartaveis estao
danificados apds a sua utilizagao e
deixam de poder ser utilizados.

> Eliminar os artigos descartaveis apos a
sua utilizagao.

Preparar o equipamento de diagndstico

v A placa de fésforo esta limpa.

v A placa de fésforo ndo esta danificada.

v" O marcador (se existente) adere na posigao
correta a placa de foésforo. Se o marcador se
soltar, substituir a placa de fésforo.

> Na primeira utilizacao ou em caso de
armazenar por mais de uma semana: eliminar
a placa de fésforo (ver "11.4 Apagar a placa
de fosforo").

> Inserir a placa de fosforo completamente na
bolsa fotoprotetora. A face preta (inativa) da
placa de fésforo devera estar visivel.
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> Retirar as listras de cola, fechar a aba, e
pressionar a bolsa fotoprotetora para a fechar
firmemente.

> Imediatamente antes de posicionar na
cavidade oral do paciente, desinfetar a bolsa
fotoprotetora com uma toalhita de desinfecao
(ver "12.2 Capa fotoprotetora").

> Deixar a bolsa fotoprotetora secar na
totalidade.

> No caso das placas de fésforo Plus tamanho
4, se necessario, colocar um protetor oclusal

na bolsa fotoprotetora com a placa de fésforo.

Fazer um raio X

ATENCAO

Danos na placa de fésforo devido ao

aparelho de suporte com arestas

afiadas

» Usar somente aparelhos de suporte
que nao danifiquem a capa
fotoprotetora e a placa de fésforo.

» Nao usar aparelhos de suporte com
arestas afiadas.

@ Utilizar protecao para maos.
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> Posicionar a placa de fosforo na bolsa
fotoprotetora na cavidade oral do paciente.
No processo, ter em atencéo para que a face
ativa da placa de fosforo fique voltada para o
tubo de raio-x.

> Ajustar o tempo de exposicao e os valores de
ajuste no aparelho de raios X (ver "8.2 Ajustar
os aparelhos de raios X").

> Criar radiografia.
Os dados de imagem devem ser lidos num
periodo de 30 minutos.

Preparar escaneamento

CUIDADO
A luz apaga os dados de imagem na
placa de fésforo

» Nunca manusear as placas de fosforo
expostas sem a capa fotoprotetora.

@ Utilizar protegao para maos.

> Retirar a bolsa fotoprotetora com a placa de
fésforo da cavidade oral do paciente.

AVISO

Contaminagao do aparelho

> Limpar e desinfetar a capa
fotoprotetora antes de remover a placa
de fésforo.

> No caso de sujidade intensa, por ex. sangue,
limpar a bolsa fotoprotetora e as luvas de
protecao a seco, p. ex. com uma toalha de
papel limpa.
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> Desinfetar a bolsa fotoprotetora e as luvas de
protegao com uma toalhita de desinfecao
(p. ex., FD 350).
Alternativamente, € possivel aplicar uma
desinfecao por pulverizagao (p. ex. FD 322,
FD 333) numa toalha macia sem fibras.

» Colocar a bolsa fotoprotetora com a placa de
fésforo na toalhita de desinfecao.

\

> Deixar a bolsa fotoprotetora secar na
totalidade.

> Tirar as luvas de protegao, desinfetar e limpar
as maos.

34

ATENGAO

O po das luvas protetoras na placa de

fésforo danifica o aparelho durante a

digitalizacao

> Antes de manusear a placa de fésforo,
limpar as maos removendo
completamente o p6 das luvas.

> Rasgar a bolsa fotoprotetora.

\

V\O zo-600z

g

+C
11.2 Escanear os dados de

imagem pelo computador

Inicializar o digitalizador de placas de fésforo
e o software

O processo de escaneamento esta
@ descrito no software de imagiologia

VistaSoft.

Para obter mais informacdes sobre a

operacao do software de imagiologia, ver

0 respectivo manual.

> Pressionar o botao de Ligar/Desligar 0} para
ligar o aparelho.

> Ligar o computador e o monitor.

> Iniciar o VistaSoft.

> Selecionar paciente.

> Na barra de menu, selecionar o respectivo tipo
de gravacéao.

> Selecionar o aparelho.

> Definir o modo de captura.
A captacao de imagem inicia imediatamente.

> Quando-o-ScanManager-estiver-ativo,-selecion
ar-a-ordem-de
radiografia-na-tela-sensivel-ao-toque-do-aparelh
o.

Resultado:

Na tela sensivel ao toque, € mostrada uma

animagao que descreve como inserir a placa de

fésforo.

2142100002L07 1908V007



Utilizagao |1}

Inserir a placa de fésforo apenas quando Escanear a placa de fésforo
a barra da animacao acender em verde. Para evitar a troca de imagens de

radiografia, escanear somente as
imagens do paciente selecionado.

> Posicionar a bolsa fotoprotetora com a placa
de fésforo no centro e reta na unidade de
entrada. O lado aberto da bolsa fotoprotetora
deve estar voltado para baixo; o lado inativo da
placa de fésforo, para o usuario.

—
e

llust. 2: Exemplo de uma animacgéao solicitando
a insergdo da placa de fésforo

A fixacao avanca automaticamente e fixa a bolsa

fotoprotetora a placa de fésforo.

> Inserir a placa de fésforo a partir da bolsa
fotoprotetora para baixo no aparelho, até que a
placa de fésforo seja retraida automaticamente
para dentro do aparelho.

A bolsa fotoprotetora é segurada através da
fixagdo e ndo é puxada para dentro do aparelho.
O progresso do procedimento de digitalizagao é
mostrado na tela sensivel ao toque. Os dados de
imagem sao transmitidos automaticamente para
o software de imagiologia.

Apds a digitalizagéo, a placa de fésforo é
apagada e cai no compartimento de saida.

> Salvar a radiografia.

> Retirar a bolsa fotoprotetora vazia.
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) Retirar a placa de fésforo e prepara-la para
radiografar novamente.

11.3 Escanear os dados de
imagem através da tela
sensivel ao toque no aparelho

Iniciar o digitalizador de placas de fésforo
Durante o escaneamento dos dados de imagem
através da tela sensivel ao toque, o aparelho nao
precisa estar conectado a um computador. Os
dados de imagem sao salvos no cartao de
memoria inserido no aparelho. Para transmitir os
dados para o software de processamento de
imagens, o aparelho deve estar conectado
novamente a um computador.

Para escanear através da tela sensivel ao toque,
existem duas possibilidades:

Digitalizacéo:

Antes de escanear a imagem, 0s
dados de paciente e as definicdes de
gravagao sao agrupados em uma
imagem e salvos com os dados de
imagem.

Se nenhum dado de paciente e
nenhuma definicéo de gravagao forem
indicados, a imagem sera salva em
uma pasta com data e horario.

Digitalizagao rapida:

Os dados de imagem sao salvos em
uma pasta com data e horario sem
informacdes adicionais.
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Na Ajuda, na tela sensivel ao toque é
possivel consultar mais informagdes
sobre como operar o aparelho através
dela.

Requisito:

v O cartdo de memodria (SDHC, no maximo com
32 GB) deve estar na entrada para cartao do
aparelho.

> Pressione O para ligar o aparelho.

Iniciar a digitalizagc&o:

) Pressionar Digitalizar na tela sensivel ao
toque.

) Digitar os dados de paciente.

> Selecionar definicdes de gravacao e modo
de digitalizacéo.
Na tela sensivel ao toque, € mostrada uma
animagao que descreve como inserir a placa
de fosforo.

Inserir a placa de fésforo apenas
quando a barra da animacao acender
em verde.

llust. 3: Exemplo de uma animacé&o
solicitando a insercdo da placa de fdsforo
Iniciar digitalizag&o répida:
> Pressionar Digitalizar na tela sensivel ao
toque.
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> Selecionar modo de digitalizagéo. Escanear a placa de fésforo PT
Na tela sensivel ao toque, € mostrada uma
animagao que descreve como inserir a placa
de fosforo.
Inserir a placa de fésforo apenas
quando a barra da animacao acender
em verde.

Para evitar a troca de imagens de
radiografia, escanear somente as
imagens do paciente selecionado.

> Posicionar a bolsa fotoprotetora com a placa
de fésforo no centro e reta na unidade de
entrada. O lado aberto da bolsa fotoprotetora
deve estar voltado para baixo; o lado inativo da
placa de fésforo, para o usuario.

—
Ea———

llust. 4: Exemplo de uma animacéo
solicitando a insergcdo da placa de fésforo

A fixacao avanca automaticamente e fixa a bolsa

fotoprotetora a placa de fésforo.

> Inserir a placa de fésforo a partir da bolsa
fotoprotetora para baixo no aparelho, até que a
placa de fésforo seja retraida automaticamente
para dentro do aparelho.
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A bolsa fotoprotetora é segurada através da
fixacdo e nao € puxada para dentro do aparelho.
O progresso do procedimento de digitalizacao é
mostrado na tela sensivel ao toque. Os dados de
imagem sao salvos automaticamente no cartao
de memodria.

Na tela, € mostrada apenas uma

@ visualizacao que exibe a primeira
impressao da imagem da radiografia.
Para obter o resultado do exame, a
imagem da radiografia deve ser
observada no monitor de resultados de
exames.

Apos a digitalizacao, a placa de fosforo é
apagada e cai no compartimento de saida.
> Retirar a bolsa fotoprotetora vazia.

> Retirar a placa de fésforo e prepara-la para
radiografar novamente.
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Transmitir os dados de imagem para o
computador
As-radiografias-captadas-pela-tela-sensivel-ao-toq
ue-sdo-salvas no-cartao-de-memdria.
Estas-radiografias-podem-ser-importadas-por-um
a-conexao-em-rede-para-um-software-de-imagiol
ogia-(por-exemplo,-o-VistaSoft).

» Conectar o aparelho a rede.

> Iniciar o software de imagiologia.

) Inicializar-a-importagéo-de-imagem-através-do-
software-de-processamento de imagens-
(para-obter-mais-informagdes,-consultar-o-man
ual-do-software-de-imagiologia).

> Salvar os dados de imagem.

Os dados de imagem no cartao de memoria
580 apagados automaticamente assim que a
transmisséo tiver sido executada com
sSuCesso.

11.4 Apagar a placa de fésforo

Os dados de imagem sao apagados

automaticamente apds o escaneamento.

Se os dados de imagem nao deverem ser

apagados, esta fungéo do processo de

escaneamento ativo pode ser desativada na tela
sensivel ao toque do aparelho através de

Desativar luz de apagar dados.

O modo especial APAGAR ativa somente a

unidade de eliminacdo do digitalizador de placas

de fosforo. Os dados de imagem nao sao
escaneados.

Nos casos seguintes, a placa de fosforo deve ser

apagada com o0 modo especial:

— No primeiro uso da placa de fésforo ou se a
placa for armazenada por mais de uma
semana.

— Devido a um erro, os dados de imagem na
placa de fosforo nao foram apagados
(mensagem de erro no software).

Apagar a placa de fésforo através do
computador

> Selecionar o modo especial APAGAR no
software.

> Escanear a placa de fosforo (ver "11.2
Escanear os dados de imagem pelo
computador”).

Apagar a placa de fésforo através da tela
sensivel ao toque

> Pressionar Digitalizar na tela sensivel ao toque.
> Selecionar o modo de digitalizagdo APAGAR.
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> Escanear a placa de fosforo (ver "11.3
Escanear os dados de imagem através da tela
sensivel ao toque no aparelho”).

11.5 Desligar o aparelho

> Pressionar a tecla Ligar/Desligar O durante 3
segundos.
Assim que o aparelho encerrar, desliga
completamente. A tela sensivel ao toque esta
desligada.

Apds a desativacao, esperar 10 s antes
de voltar a ligar o aparelho.

Usar a cobertura de protecao

Em longos tempos de parada, a cobertura de
protecéo protege o aparelho contra sujeira e
poeira.

AVISO
Perigo de asfixia

» Guardar a cobertura protetora em um
local inacessivel para criangas.

2142100002L07 1908V007
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> Puxar a cobertura protetora sobre o aparelho
até que ele esteja completamente coberto.
Prestar atengcéo para que as marcas estejam a
frente.

> Se nao for usar a cobertura protetora, guarde-
-a em um local limpo.
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12 Limpeza e desinfeccao

Para a limpeza e desinfecao do aparelho e dos
seus acessorios devem levar-se em
consideracao as diretivas, normas e
especificacdes relativas a dispositivos médicos
especificas do pais, bem como as
especificacdes particulares no consultério ou
clinica.

ATENCAO
Meios e métodos inadequados

podem danificar o aparelho e seus
acessorios

Devido a possiveis danos nos materiais
nao utilizar compostos a base de:
ligacdes que contenham fenol, ligacdes
que libertem halogéneos, acidos
fortemente organicos ou ligagées que
libertem oxigénio.

> A Durr Dental recomenda produtos de
desinfecao da gama de produtos Durr
Dental. Apenas os produtos
mencionados neste manual foram
testados pela Dirr Dental em relagao a
compatibilidade dos materiais.

> Respeitar as instru¢des de utilizagao
dos meios de desinfecao.

m Utilizar protecao para maos.

12.1 Digitalizador de placas de
fosforo

Superficie do aparelho

Em caso de contaminacgao ou sujidade visivel, a
superficie do aparelho deve ser limpa e
desinfetada.

A Durr Dental recomenda os produtos de
desinfecdo FD322, FD 333, FD 350 e FD 366
sensitiv.

A ATENCAO

Liquidos podem causar danos ao

aparelho

» Néo pulverizar o aparelho com
produtos de desinfecgao ou limpeza.

» Assegurar que nenhum liquido atinja o
interior do aparelho.
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> Remover a sujidade com toalha suave e sem
fibras e humedecida em agua fria.

> Desinfetar a superficie com uma toalha de
desinfecdao. Como op¢ao, € possivel usar um
produto de desinfegao numa toalha sem fibras
e suave.

Unidade de entrada

Em caso de contaminacgao ou de sujidade visivel,
a unidade de entrada deve ser limpa e
desinfetada.

Para a desinfecao por imersao, usar 0os seguintes
produtos de limpeza e desinfetantes:

v Desinfegao de instrumentos ID 213

v ID 212

v ID 212 forte

ATENCAO

O calor danifica as pegas em material

sintético

> N&o tratar as pecas do aparelho com
um equipamento para desinfeccao
térmica ou esterilizador a vapor.

> Na tela sensivel ao toque, tocar em @).
O fixador move-se para a posi¢ao de limpeza.
> Pressionar a tecla de desbloqueio e remover a
cobertura por cima.
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> Remover o fixador para cima.

> Limpar a cobertura, o fixador e as pecas
internas com uma toalha humedecida em agua
fria, macia e sem fibras.

> Desinfetar a cobertura, o fixador e as pecas
internas com uma toalhita de desinfecao.
Como opcao, é possivel usar um desinfetante
numa toalha sem fibras e suave. Prestar
atencao as instrucdes de uso do desinfetante.
A cobertura e o fixador também podem ser
desinfetados numa desinfecao por imersao.

> Colocar o fixador.

> Colocar a cobertura.

> Tocar em OK na tela sensivel ao toque.
O fixador move-se para a posicao de saida.

12.2 Capa fotoprotetora

Em caso de contaminagao ou sujidade visivel, a

superficie do aparelho deve ser limpa e

desinfetada.

> Desinfetar a capa protetora com um produto
de desinfecao antes e depois da sua
colocacao. A Durr Dental recomenda as
toalhas de desinfecao FD 333 forte wipes
(virucida), FD 350 (virucida limitado) e FD 322
premium wipes (virucida limitado).
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> Deixar a capa fotoprotetora secar na totalidade
antes da sua utilizagéo.

12.3 Placa de fésforo

As toalhas de limpeza e desinfe¢ao sao
inadequadas para a limpeza das placas de
fésforo ou podem danificar as mesmas.

Usar exclusivamente produtos de limpeza
compativeis com o material.

A Durr Dental recomenda a toalha de limpeza
para placas de fosforo (ver "Limpeza e
desinfecgao"). Apenas este produto foi testado
em relacao a compatibilidade dos materiais.

ATENCAO

Calor ou humidade danificam a placa

de fésforo

> A placa de fésforo néo deve ser
esterilizada a vapor.

> A placa de fésforo néo deve ser
desinfetada por imerséo.

» Usar somente produtos de limpeza
compativeis com os materiais.

> Antes de cada uso, remover a sujeira em
ambos os lados da placa de fésforo com uma
toalha seca, suave e que nao solte fios.

> Remover a sujeira persistente ou seca com um
pano de limpeza de placas de fosforo. Prestar
atencao as instrucdes de uso da toalha de
limpeza.

> Antes de usar, secar completamente a placa
de fosforo.

12.4 Cobertura de protecao

Limpar a superficie da cobertura de protegao em

caso de sujidade visivel.

> Limpar a cobertura de protecao com uma
toalha sem fibras, macia e humedecida em
agua corrente fria.

> Cologue a cobertura de protecao sobre um
aparelho limpo e desinfetado.
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12.5 Caixa de armazenamento
com tabuleiro de placas de
fésforo

Em caso de contaminagao e sujidade visivel,

limpar e desinfetar a superficie da caixa de

conservacao e da placa de base interior.

Para a caixa de conservacao, a Durr Dental

recomenda os produtos de desinfecao:

FD 366 sensitiv

Para a placa de base, a DUrr Dental recomenda

0s produtos de desinfegao:

FD 350 e FD 366 sensitiv

> Limpar a superficie da caixa de conservacao e
da placa de base com um pano suave € sem
fibras humedecido em agua fria.

> Desinfetar a caixa de conservacao com uma
toalha de desinfecdo. Como opgao, € possivel
usar um produto de desinfecao numa toalha
sem fibras e suave.

> Desinfetar a placa de base com uma toalha de
desinfecao.
Alternativamente a placa de base pode ser
tratada na termodesinfecao ou no esterilizador
a vapor. Nesse processo, ndo exceder a
temperatura de 134 °C.

12.6 Caneta para tela sensivel ao

toque
A-caneta-para-tela-sensivel-ao-toque-pode-ser-lim
pa-da-mesma forma-que-o-aparelho-(ver "12.1
Digitalizador de placas de fosforo").

42
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13 Manutencao

13.1 Plano de manutencao recomendado

@ Apenas especialistas ou pessoal formado pela Dirr Dental podem executar a manutencéo do
aparelho.

@ Antes de trabalhar no aparelho ou em caso de perigo, desligar da rede elétrica.

Os intervalos de manutencao recomendados baseiam-se num funcionamento do aparelho com 15
imagens intraorais por dia e 220 dias Uteis por ano.

Intervalo de Trabalhos de manutencgao
manutengao
Anualmente > Inspecionar o aparelho visualmente.

> Verificar as placas de fosforo quanto a riscos, se necessario, substituir.

v

Verificar os acionamentos da esteira, as cintas transportadoras e as molas,
substituir se necessario.

Remover o po e a sujidade dos componentes acessiveis.

Executar a verificagéo do sistema.

A cada 3 anos Trocar conjunto de palhetas de limpeza.

Substituir o suporte de rolos.

VI VvV VvV VvV Vv

Substituir as correias de acionamento.

2142100002L07 1908V007
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Procura de erros

PT] ? Procura de erros

14 Sugestoes para o usuario e para o técnico

®

Os trabalhos de reparo, que nao se integrem nos trabalhos de manutengao habituais, deverao
ser realizados apenas por um técnico especializado ou pelo nosso servigo de apoio ao cliente.

@ Antes de trabalhar no aparelho ou em caso de perigo, desligar da rede elétrica.

141
Erro

A radiografia ndo é mostrada
no monitor apds a
digitalizagao

Radiografia muito escura

Radiografia muito clara

Radiografia apresenta
somente manchas

44

Radiografia muito clara

Causa possivel
A placa de fésforo é alimentada

incorretamente e o lado inativo €

lido

Os dados da imagem da placa
de fosforo foram apagados, por
exemplo, pela luz ambiente

Erro no aparelho

Nao existem dados de imagem
na placa de fosforo, a placa de
fésforo ndo foi exposta

Aparelho de raios X defeituoso

Dose de radiagdo esta muito
alta

Ajustes de brilho e contraste
incorretos no software

A placa de fésforo exposta foi
submetida a luz ambiente

Dose de raios X baixa demais

Ajustes de brilho e contraste
incorretos no software

A dose de radiagaéo na placa de
fésforo € muito baixa

A ampliacéo (valor HV) no

software foi ajustada muito baixa

Um modo de digitalizagao
inadequado foi selecionado

O ajuste para o valor limiar esta
muito alto

Solucéao

>

>

A

v

v

v

v

v

v

>

>

>

>

Escanear mais uma vez
imediatamente a placa de
fésforo, inserindo a placa de
fésforo na posigao correta.

Escanear os dados da
imagem da placa de fésforo
sempre 0 mais rapido
possivel.

Informar o técnico.
Expor a placa de fosforo.

Informar o técnico.

Verificar parametros de
radiografia.

Ajustar o brilho da imagem de
radiografia no software.

Escanear os dados da
imagem da placa de fésforo
sempre 0 mais rapido
possivel.

Verificar parémetros de
radiografia.

Ajustar o brilho da imagem de
radiografia no software.

Aumentar a dose de radiagao.

Aumentar a ampliagao (valor
HV).

Selecionar um modo de
digitalizagao adequado.

Reduzir o valor limiar.
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Erro Causa possivel Solugao PT

Deformacao na parte de cima A placa de fésforo foi inserida > Verificar o cédigo de erro na

ou de baixo na radiografia fora do centro e na diagonal tela tatil.

> Inserir a placa de fésforo no
centro e reta.

2

A radiografia esta invertida A placa de fosforo foi exposta > Colocar a placa de foésforo
no lado incorreto. corretamente na capa
fotoprotetora.
> Colocar a placa de fésforo
corretamente.
Sombra arredondada na A placa de fésforo Plus ID (com > Ao radiografar, prestar
radiografia marcador) foi exposta no lado atencao para que o lado ativo
A ' ' incorreto esteja voltado para a direcao

do tubo de radiacéo.

Imagens fantasmas ou duas A placa de fésforo foi exposta > Expor a placa de fésforo

exposi¢oes na radiografia duas vezes somente uma vez.

A placa de fésforo nao foi > Verificar o funcionamento da

apagada suficientemente unidade de eliminacao.

> Se o fato se repetir, informar o
técnico.

A radiografia apresenta um A placa de fosforo estava > Néo dobrar a placa de
reflexo no canto dobrada na exposicao a fosforo.

radiacao

2142100002L07 1908V007 45



Procura de erros

Erro

Sombras na radiografia

A radiografia esta cortada,
falta uma parte

O software nao pode agrupar

os dados para formar uma
imagem completa

A radiografia tem listras

Listras claras na janela de
escaneamento

46

Causa possivel

Retirar a placa de fésforo da
capa fotoprotetora antes da
digitalizacao

A parte de metal do tubo de
radiacdo esta antes da saida de
raios X

A borda do quadro no software
de processamento de imagem
esta incorreta

A dose de radiagao na placa de
fésforo € muito baixa

A ampliacéo (valor HV) no

software foi ajustada muito baixa

Um modo de digitalizagcao
inadequado foi selecionado

O ajuste para o valor limiar esta
muito alto

Placa de fosforo exposta
previamente, por exemplo, por
radiacao natural ou radiagéo
difusa de raios X

Partes da placa de fésforo foram

expostas a luz durante o
manuseamento

A placa de fésforo esta suja ou
riscada

Incidéncia de luz ambiente em
excesso durante o processo de
leitura

Solucéo

> Nao manusear a placa de
fésforo sem a capa
fotoprotetora.

» Conservar a placa de fésforo
na capa fotoprotetora.

> Durante a radiografia, prestar
atengao para que nenhuma
peca de metal esteja entre o
tubo e o paciente.

> Inspecionar os tubos de
radiacao.

> Desativar a borda do quadro.

> Aumentar a dose de radiagcéo.

> Aumentar a ampliacao (valor
HV).

> Selecionar um modo de
digitalizagcao adequado.

> Reduzir o valor limiar.

> Se a placa de fosforo tiver
sido armazenada por mais de
uma semana, apagar a placa
de fésforo antes de usa-la.

> N&o expor as placas de
fésforo expostas a claridade.

> Escanear os dados de
imagem no maximo meia hora
apods a exposicao.

> Limpar a placa de fésforo.

> Substituir a placa de fésforo
riscada.

> Escurecer o espaco.

> Girar o aparelho de modo que
a luz nao incida diretamente
na unidade de entrada.
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Erro Causa possivel Solugao

Linhas horizontais e cinzas na Transporte escorregadio > Limpar o mecanismo de

radiografia, sobre as bordas transporte, se for necessario

de imagem esquerda e direita substituir as correias de
n transporte.

A radiografia esta alongada Foi usada uma capa > Usar somente acessorios

com listras claras e fotoprotetora ou placa de originais.

horizontais fésforo incorreta

=
L7

A radiografia esta dividida em  Sujeira na ranhura do laser (tais > Limpar a ranhura a laser.

duas partes na vertical como, cabelos ou poeira)
».‘
l |
A radiografia apresenta Micro-riscos na placa de fésforo > Substituir a placa de fésforo.
pequenos pontos claros ou
manchas

2142100002L07 1908V007
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=3l Erro

A laminacéo da placa de
fésforo dissolve-se na borda

R

48

Causa possivel

Foi usado um equipamento de
suporte incorreto

A placa de fésforo foi
manuseada incorretamente.

Solugao
> Usar somente placas de

fésforo e equipamento de
suporte de filme originais.

Usar a placa de fésforo
corretamente.

Observar as instrucoes de
uso da placa de fésforo e do
equipamento de suporte de
filme.
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14.2 Erro no software
Erro
"Muita luz ambiente"

"Fonte de alimentagéo
incorreta"

"Sobreaquecimento"

"Erro na unidade de
eliminagao"

O software de processamento

de imagem nao detecta o
aparelho

O aparelho nao aparece na
lista de selegcao do
VistaConfig

Causa possivel

O aparelho esta exposto a muita

luz

Foi conectada uma fonte de
alimentagéo incorreta

O laser ou a unidade de
eliminacao estao muito quentes

LED defeituoso

O aparelho nao esta ligado

O cabo de conexao entre o
aparelho e o computador nao
esta conectado corretamente

O computador nao detecta a
conexao com o aparelho

Erro de hardware

O enderego IP do aparelho esta
sendo usado por outro aparelho

O aparelho esta conectado atras

de um roteador

O enderego IP do aparelho esta
sendo usado por outro aparelho

O aparelho aparece na lista de As mascaras de sub-rede do

selecdo no VistaConfig, mas
nao é possivel conecta-lo
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computador e do aparelho nao
sa0 idénticas

Procura de erros

Solucao

>
>

>

>

>

>

>

>

v

Escurecer o espago.

Girar o aparelho de modo que
a luz ndo incida diretamente
na ranhura de transporte.

Usar a fonte de alimentacao
fornecida.

Desligar o aparelho e deixar
esfriar.

Informar o técnico.

Ligar o aparelho.
Verificar o cabo de conexao.

Verificar o cabo de conexao.
Verificar o ajuste de rede
(endereco IP e mascara de
sub-rede).

Informar o técnico.

Verificar a configuragao de
rede (endereco IP e mascara
de sub-rede) e atribuir um
endereco IP individual para
cada aparelho.

Se o fato se repetir, informar o
técnico.

Configurar o endereco IP no
aparelho sem um roteador
intermediario.

Reativar o roteador
intermediario.

Inserir o endereco IP
manualmente no VistaConfig
e cadastrar o aparelho.

Verificar a configuracao de
rede (endereco IP e mascara
de sub-rede) e atribuir um
endereco IP individual para
cada aparelho.

Se o fato se repetir, informar o
técnico.

Verificar as mascaras de sub-
-rede e, se necessario, ajusta-
-las.
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=3l Erro Causa possivel Solugao
Erro "E2490" A conexao do aparelho foi > Reestabelecer a conexao do
interrompida quando o software aparelho.
ainda tentava responder ao > Repetir o procedimento.
aparelho
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14.3 Erro no aparelho
Erro Causa possivel Solucao

O aparelho nao liga Tensdo de rede elétrica ausente > Verificar o cabo de rede e a
conexao de encaixe, se
necessario, substitui-la.

> Verificar a fonte de
alimentagéo.

> Se uma luz verde nao
acender, substituir a fonte de
alimentagéo.

> Verificar o disjuntor no edificio.

Botéo de ligar/desligar esta > Informar o técnico.
defeituoso
O aparelho desliga novamente O cabo ou o plugue da fonte de > Verificar o cabo ou as
apoés pouco tempo alimentagéo nao esta inserido conexdes de encaixe.
corretamente
Falha de hardware > Informar o técnico.
Rede com subtensao > Verificar a tenséo de rede.

O aparelho esta ligado, mas a  Erro-de-inicializagdo-da-tela-sens > Desligar e ligar o aparelho.
tela nao mostra nada ivel-ao-toque
Ajuste de brilho muito escuro na > Atualizar-firmware.
tela sensivel ao toque > Aumentar o brilho da tela
sensivel ao toque.

A tela esta com defeito > Informar o técnico.

Ruidos de funcionamento Deflector do feixe esta > Informar o técnico.

muito altos apos ligar o defeituoso

aparelho, por mais de 30

segundos

O aparelho nao reage O aparelho ainda ndo concluiua > Apds ligar, aguardar 20 a 30
inicializacao segundos até que a

inicializacao esteja concluida.

O aparelho esta sendo > Liberar as portas para o
blogueado pelo firewall aparelho no firewall.
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Procura de erros
Erro

A conexao de rede foi
interrompida

52

Causa possivel
Pen de rede sem fio n&o inserida

A distancia em relagao ao router
da rede sem fio € demasiado
grande

As paredes entre o router da
rede sem fio e o aparelho séo
demasiado espessas

Uma outra rede sem fio esta a
interferir com o funcionamento
desta rede sem fio

O cabo de conexao entre o
aparelho e o computador n&o
esta conectado corretamente

O endereco IP do aparelho esta
a ser usado por outro aparelho

Solucéo

> Inserir a pen de rede sem fio
no aparelho.

> Posicionar o aparelho proximo
ao router da rede sem fio.

v

Posicionar o aparelho préximo
ao router da rede sem fio.

v

Alterar a faixa de frequéncia
da rede sem fio.

A

Verificar o cabo de conexao.

v

Verificar a configuracao de
rede (endereco IP e mascara
de sub-rede) e atribuir um
endereco IP individual para
cada aparelho.

Se o fato se repetir, informar o
técnico.

v
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14.4 Mensagens de erro na tela sensivel ao toque

Erro
Cdédigo de erro -1008

Cddigo de erro -1010

Caddigo de erro -1022

Caodigo de erro -1024

Cadigo de erro -1026

Caddigo de erro -1100

Caodigo de erro -1104

Cadigo de erro -1116

Caédigo de erro -1117

Cddigo de erro -1118

Caodigo de erro -1121

Caodigo de erro -1153

2142100002L07 1908V007

Causa possivel

Conexao com o aparelho
interrompida

Temperatura do aparelho alta
demais

Submaddulo néo foi inicializado

Erro de comunicagéo interna

Modo de captura

A digitalizacao ultrapassou o
tempo permitido

Erro na unidade de eliminagao

Alimentacéo do acionamento
esta bloqueada

Erro de posicionamento da
alimentagéao

Cobertura da unidade de
entrada esta aberta

Falta o fixador da unidade de
entrada

Erro interno do aparelho

Procura de erros

Solucao

>

>

>

vV VvV VvV VvV VvV

>

v

vV VvV VvV VvV

Atualizar-firmware.

Deixar o aparelho esfriar.
Informar o técnico.

Erro no software, se
necessario, atualiza-lo.
Informar o técnico.

Desligar e ligar o aparelho.
Atualizar-firmware.
Escurecer o espaco.

Girar o aparelho de modo que
a luz ndo incida diretamente
na ranhura de transporte.
Selecionar o modo de
captura.

Informar o técnico.
Atualizar-firmware.

Repor as definicoes dos
modos de digitalizagéo na
interface do aparelho ou do
software de imagiologia.
Informar o técnico.
Inspecionar a cinta
transportadora.

Verificar o bloqueio. Remover
a placa de fosforo do
aparelho.

Informar o técnico.
Substituir a unidade de
eliminacéo.

Eliminar o bloqueio.
Informar o técnico.

Informar o técnico.
Inspecionar a alimentacao
(suavidade de marcha,
correias dentadas).
Fechar a cobertura.
Desativar o modo de
higienizagao.

> Colocar o fixador.

Desativar o modo de
higienizacéo.

> Desligar e ligar o aparelho.
> Atualizar-firmware.
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Procura de erros

Erro
Cdédigo de erro -1154

Cddigo de erro -1160

Caodigo de erro -1171

Codigo de erro -1172

Cadigo de erro -10000

Cadigo de erro -10009

Cddigo de erro -10015
Cdédigo de erro -10017

Caddigo de erro -2

Caodigo de erro -78

Firmware-néao-esta-sendo-exe
cutado

Os ajustes (por ex. idioma)
sao redefinidos depois de
reiniciar o aparelho

54

Causa possivel
Erro de comunicagéo interna

Nao foi atingida a velocidade
final do deflector de feixes

Erro no laser

Time-out do sensor SOL
Erro no laser, sensor SOL ou
modulo do defletor de radiagao

O aparelho esta exposto a muita
luz

Aviso sobre comunicagao
interna, o aparelho continua
operacional

A placa de fésforo foi inserida
fora do centro e na diagonal

Aparelho-desliga

Erro de sistema ao inicializar o
aparelho

Cartao de memoria nao tem
espago

Erro na eliminacao de dados
gravados

Atualizacao-de-firmware-foi-exec
utada

Erro-de-comunicagéo-interna

Arquivo de configuracoes
incorreto

Solucéo

>

>
>
>
>

v

v Vv

v Vv

v

v

v

v Vv

v

v

v

v Vv

v

v

v Vv

Desligar e ligar o aparelho.
Atualizar-firmware.

Informar o técnico.
Atualizar-firmware.

Se o erro ocorrer com
frequéncia, substituir o
modulo deflector de feixe.
Enviar o aparelho para
reparos.

Informar o técnico.
Atualizar-firmware.

Escurecer o espaco.

Girar o aparelho de modo que
a luz ndo incida diretamente
na ranhura de transporte.

Atualizar-firmware.

Inserir a placa de fosforo
centralizada.
Aguardar-até-que-o-aparelho-t
enha-desligado

Desligar e ligar o aparelho.
Atualizar-firmware.
Transmitir os dados de
imagem para o computador.
Colocar um cartao de
memoria vazio.

Para restaurar os ajustes de
fabrica, manter a tecla reset
do aparelho pressionada.
Atualizar-firmware.

Para restaurar os ajustes de
fabrica, manter a tecla reset
do aparelho pressionada.

Desligar e ligar o aparelho.

Desligar e ligar o aparelho.

Atualizar-firmware.

Redefinir a configuracao para
0s ajustes de fabrica e ajustar
novamente.
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Procura de erros

Erro Causa possivel Solugao PT

Mensagem de atencéao ao Nenhum erro de funcionamento > Atualizar-firmware.
desligar o aparelho
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15 Estrutura-do-menu-Configuragcoes

Dados de aparelho

Informagdes sobre o
aparelho’

Niveis de acesso’

56

Informagbes de
parceiro

Relatorio

Usuario
Administrador
Técnico

Técnico de fabrica
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Configuragdes do

Idioma

Data e Hora

Rede

Configuragdes de
captagéao

Tipo de captura

Locais de radiografia

Tela sensivel ao toque

Definicdes do aparelho

Modo de
funcionamento
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Aleméo (DE)
Inglés (EN)

Data

Hora

Endereco MAC

Nome

LAN

Rede sem fio

Interface

DHCP

Endereco IP
Maéscara de sub-rede
Gateway

Numero do paciente
Sobrenome

Nome

Data de nascimento
Sexo

Gravidez
Observacdes

Local de radiografia

Parémetros de
radiografia

INTRA
Crianca

Sala 1
Sala 2

Luminosidade

Calibrar tela sensivel ao
toque

Standby

Tempo de standby
Tempo oculto do menu
Rotacao autom.

Consulta de dose de
radiacao

Esguema numero do
paciente

Nota de assisténcia
Intervalo de assisténcia
ScanManager

Anexo
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Anexo

Menu de assisténcia®  Testar
Modos de digitalizagdo  Editar modos de

digitalizacao
Exibir modos de
digitalizacao
Manutencao
Mensagens
Diagndstico Estatisticas Exibir contador de
estatisticas
Exibir contador de erros
Manipular Transporte
Insercao
Unidade de
apagamento
Pentaprisma
PMT
Consultar valores de Sensores
sensor Temperaturas
Tensdes internas do
aparelho
Osciloscopio
Verificar tela sensivel ao
toque
Exibir imagem de teste
Configuractes de Repor modos de
fabrica digitalizacao

1 visivel a partir do nivel de acesso Usudrio
2 visivel a partir do nivel de acesso Administrador
3 visivel a partir do nivel de acesso Técnico
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Anexo

16 Tempos de digitalizacao

O tempo de digitalizacao € o tempo até o escaneamento completo dos dados de imagem em funcao
do formato da placa de fésforo e do tamanho do pixel.

O tempo até processar a imagem depende em grande medida do sistema computacional e de sua
respectiva capacidade. Os dados de tempo sdo dados aproximados.

Resolucéo tedrica (PL/mm) 40 25 20 10
Tamanho de pixel (um) 12,5 20 25 50
Tamanho Intra 0 (2 x 3) 26's 16s 13s 6s
Tamanho Intra 1 (2 x 4) 32s 20s 16s 8s
Tamanho Intra 2 (3 x 4) 32s 20s 16s 8s
Tamanho Intra 3 (2,7 x 5,4) 40 s 25s 20s 10s
Tamanho Intra 4 (5,7 x 7,6) 53s 33s 27's 14's
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Anexo

17 Tamanhos de arquivo (ndo comprimidos)

Os tamanhos dos arquivos dependem do formato da placa de fésforo e do tamanho de pixel. Os
tamanhos dos arquivos sao informagdes aproximadas, com ndmeros arredondados para cima.

Os processos de compressao adequados podem reduzir o tamanho do arquivo consideravelmente
sem causar perdas.

Resolucéo tedrica (PL/mm) 40 25 20 10

Tamanho de pixel (um) 12,5 20 25 50

Tamanho Intra 0 (2 x 3) 9,86 MB 3,85 MB 2,46 MB 0,62 MB
Tamanho Intra 1 (2 x 4) 12,29 MB 4,80 MB 3,07 MB 0,77 MB
Tamanho Intra 2 (3 x 4) 16,27 MB 6,36 MB 4,07 MB 1,02 MB
Tamanho Intra 3 (2,7 x 5,4) 19,01 MB 7,43 MB 4,75 MB 1,19 MB
Tamanho Intra 4 (5,7 x 7,6) 55,45 MB 21,66 MB 13,86 MB 3,47 MB
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Anexo

18 Protocolo de entrega

Este protocolo confirma a entrega qualificada e a instru¢cao do dispositivo médico da Durr Dental. Isso
deve ser executado por um consultor de dispositivos médicos qualificado, que o instrua corretamente
no manuseamento do dispositivo médico.

Nome do produto Numero de pedido (REF) Numero de série (SN)

O Inspecao visual da embalagem quanto a eventuais danos

O Desembalar o dispositivo médico com verificagdo quanto a danos

O Confirmagéao da integralidade da entrega

O Instrucédo sobre 0 manuseamento correto do dispositivo médico com base nas instrucoes de
utilizagéo

Observagoes:

Nome da pessoa instruida: Assinatura:

Nome e enderego do consultor de dispositivos médicos:

Data da entrega: Assinatura do consultor de dispositivos
médicos:
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