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1. AUX CLIENTS

Feélicitations pour votre achat du capteur intra-oral numerique a rayons X.

Prendre soin de votre environnement

K Ce symbole indique que ce produit ne doit pas étre jeté
== 3VEC VOS déchets résidentiels ou commerciaux.

Equipement de recyclage

Veuillez ne pas jeter ce produit avec vos dechets résidentiels ou commerciaux. Une mauvaise manipulation
de ce type de déchets pourrait avoir un impact négatif sur la santé et sur I'environnement. Certains paus ou
regions, comme |I'Union européenne, ont mis en place des systemes de collecte et de recyclage des déchets
électriques ou électroniques. Contactez les autorités locales pour obtenir des informations sur les pratiques
mises en place dans votre région. Si aucun systeme de collecte n'est disponible, appelez le service clientele
pour obtenir de I'aide.

Avis de non-responsabilité

Le fabricant ne peut étre tenu responsable envers I'acheteur de ce produit ou des tiers pour tout dommage,
perte ou blessure subis par I'acheteur ou des tiers suite a un incendie, un tremblement de terre, un accident,
une mauvaise utilisation de ce produit.

Le fabricant ne peut étre tenu responsable de tout dommage, perte ou blessure résultant de modifications,
réparations ou altérations non autorisées de ce produit ou du non-respect strict des instructions d’utilisation et
d’entretien.

Le fabricant ne peut étre tenu responsable de tout dommage ou perte résultant de I'utilisation d’options ou de
produits consommables autres que ceux dediés comme produits d’origine.

Les informations concernant les spécifications, les compositions et I'apparence de ce produit peuvent étre
modifiées sans preavis.

Copuyright

Tous droits réserves.

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite sous quelque forme ou par quelgue moyen que ce
soit sans I'autorisation ecrite du fabricant.

Symboles et conventions

Les symbales et conventions suivants sont utilisés dans le guide de I'utilisateur.

Ce symbole est utilisé pour identifier les conditions dans lesquelles une utilisation incorrecte du
produit peut entrainer la mort ou des blessures graves.

Cet avis est utilisé pour identifier les conditions dans lesqguelles une utilisation incorrecte du
produit peut causer des blessures mineures.

Cet avis est utilise pour identifier les conditions dans lesquelles une utilisation incorrecte du
produit peut causer des dommages matériels.

Cedi est utilisé pour indiquer une opération interdite.

Prohibited
0 Il est utilisé pour indiquer une action qui doit étre effectuée.

Elle est utilisée pour indiquer les opérations et les restrictions importantes.

OIEEET Elle est utilisée pour indiquer les opérations de référence et les informations complémentaires.



Etiquettes et marquages sur I’équipement
Le contenu des étiquettes et des marquages sur le produit est indigué ci-dessous :

A

El

C€o3aa

Attention
Numeéro de série
Produit certifie CE

Fabricant
Représentant autorisé dans la COMMUNAUTE EUROPEENNE

Consulter les instructions d'utilisation

Tupe de piece appliquée BF
Grade IP du capteur
Symbole de I'emballage, fragile, 3 manipuler avec précaution

Symbole de I'emballage, a conserver a I'abri de la pluie

Symbole du calis, Ie colis doit étre entrepose, transporté et manipulé dans les limites de
tempeérature.

Limitation de I'humidité
Limitation de la pression atmospheérique
Date de fabrication

Ne pas utiliser si 'emballage est endommage

2.INFORMATION SUR LA SECURITE

2.1. Précautions de sécurité

Respectez ces mesures de securité et utilisez correctement I'équipement pour éviter toute blessure
et tout dommage a I'équipement/aux donneées.

AVERTISSEMENT

Installation et
environnement
d’utilisation

O

Prohibited

— Nutilisez pas et ne stockez pas I'équipement a proximité de produits
chimiques inflammables tels que I'alcool, le diluant, le benzene, etc.

- Si des produits chimigues sont renverses ou s'évaporent, ils peuvent
provoquer un incendie ou endommager le produit en entrant en contact
avec des pieces électriques a l'intérieur de I'appareil.

- Ne connectez pas I'équipement avec autre chose que ce qui est spécifie.

— Cela pourrait entrainer des blessures ou endommager le produit.

- Ne pas installer ou utiliser dans I'environnement suivant, sous peine
de provoquer un incendie, des blessures ou des dommages au produit

Installations a proximité de sources d’eau.

En plein soleil.

Pres de la climatisation ou de la ventilation.

Dans un environnement poussiéreux provoqueé par une source de chaleur

telle qu’un chauffage.

Dans un environnement salin ou acide.

Exposition a la glace ou a la condensation.

Dans un environnement sujet a des vibrations.

Sur une pente ou dans une zone instable.

Manipulation

O

Prohibited

- Ne jamais demonter ou modifier I'équipement. Aucune modification
de cet équipement n’est autorisée.

- Suivez les instructions ci-dessous pour eviter d’'endommager le capteur
et le cable.

- Ne pas tordre, plier, tirer et pincer fortement le cable.

- Ne pas frapper ou faire tomber I'équipement.

— Ne pas toucher la broche du connecteur usb.

— Ne mettez pas 'appareil au contact d’objets tranchants.

Lorsgu’un probleme
survient

En cas de probleme suivant, veuillez debrancher le connecteur usb et contacter

le fournisseur ou le revendeur local :

- Lorsqu'il y a de la fumeée, une odeur bizarre ou un son anormal.

- Lorsgu’un liquide a été renverse dans I'équipement ou qu‘un objet
metallique a pénétré par une ouverture.

- Lorsgue I'équipement est tombeé et a été endommage.

Entretien et
inspection

Avant d'utiliser le produit chaque jour, il convient de veérifier régulierement

les eléements suivants afin de s'assurer que le produit peut fonctionner

caorrectement, en toute sécurité et efficacement.

— Veérifiez que le capteur et le cable ne sont ni endommageés ni dans des
conditions anormales. Ne pas utiliser s'ils sont endommages.

- Veérifiez que le PC et le logiciel fonctionnent correctement. Le logiciel peut
se connecter normalement.




AVERTISSEMENT

Protection hygiénique

Le capteur doit étre recouvert d'un sac d’huygiene lorsque vous I'appliquez sur

un patient.

Notez qu‘un sac hygiénique est a usage unique. Veuillez utiliser le sac fourni

par le fabricant. Utilisez un sac hygiénique dont la taille est adaptée a celle du

Capteur.

Maintenance

Veiller a éviter tout risque d’endommagement lors du nettoyage du capteur.

Le capteur doit étre nettoye frequemment.

a.Imbiber un chiffon doux avec de I'eau purifiée et, a trois reprises, essuyez
soigneusement la surface du capteur. Apres chaque essuyage, utiliser un
chiffon doux propre. Essuyer a plusieurs reprises si des taches sont toujours
visibles.

0 b.Imbiber un chiffon doux et propre avec de I'alcool isopropulique a 80% puis,

a 5 reprises et pendant 30 secondes, essuyer la surface du capteur et le
cable USB jusgu’a 40cm du capteur.

. Imbiber un chiffon doux et propre avec de I'eau stérile et, a 5 reprises et
pendant 30 secondes, essuyer la surface du dispositif afin d’éliminer la
présence de désinfectant résiduel sur la surface.

d.Utilisez un chiffon stérile sec absorbant I'eau pour essuyer I'eau résiduelle
sur le dispositif.

Note

Ne pas plonger le capteur dans des désinfectants ou tout autre produit

chimigue.

Ne pas steériliser le produit par chauffage, autoclavage ou UV.

Veuillez veérifier si le connecteur USB est sec et propre avant de le connecter.

Protection hygiénique
et entretien

ATTENTION

Aucun resultat clinique valable n'a été obtenu apres I'exposition pour des
raisons opeérationnelles ou en raison d’'une deéfaillance du dispositif.

Les performances du capteur étaient anormales, aucune image clinique valable
n‘a été obtenue apres I'exposition en raison de l'interférence de I'équipement
qui n'est pas conforme a la norme IEC60601-1-2.

A MUTION Le capteur est' utilisé en ;onjonction avecun appareil a rayons X homologué.

e I Pour l'installation et I'utilisation de ce produit, veuillez vous reporter a son
manuel d’utilisation. Pour les autres opérations, veuillez vous référer au manuel
d'utilisation de I'appareil a rayons X.

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signale au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi.

2.2. Notes sur l‘utilisation du dispositif

Lorsque vous utilisez I'équipement, prenez les précautions suivantes. Le non-respect des ces précautions peut
entrainer un fonctionnement incarrecte du dispaositif.

Lorsqu’un incident grave se produit, il doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes des que
possible.

Avant utilisation

- Veuillez vérifier si le connecteur USB est sec et propre avant de le connecter.
- Lorsque vous branchez le connecteur USB, veuillez tenir le dispositif sur lequel vous le branchez et évitez
tout contact avec les broches du connecteur USB.

Pendant I'utilisation

- Ne pas déplacer le connecteur USB pendant I'utilisation du capteur,
- Lorsque le capteur fonctionne, la température du capteur augmente. Veuillez faire attention a la température
du capteur pour eviter tout risque de blessure.

Pendant I'exposition

— Ne déplacer pas le dispositif pendant I'exposition au rayon X, cela pourrait provoquer du bruit
ou des artefacts, voire des images incarrectes.

Apres utilisation

- Pour éviter tout risque de dommage du connecteur USB, veuillez en prendre soin.

— Le capteur doit étre stocké dans un endroit exempt de produits chimiques ou de gaz et a I'abri de facteurs
defavorables tels que la pression, la lumiere directe du soleil, Ia poussiere, les oxydes ou les sulfures.

— Lorsque le capteur n’est pas utilisg, il est recommande de le ranger dans la boite d’‘emballage du produit,
afin d‘éviter tout dommage.

2.3. Environnement de stockage et d’exploitation
Seulement dans I'environnement médical professionnel et son état :

Pression

Température |Humidité o
barométrique

Opération |10~35°C 20~90% RH

700~1060mbar
Stockage |-20~55°C 10~93% RH

3.INTRODUCTION GENERALE

3.1. Utilisation prévue
Le capteur de rayons X intra-oral numerigue, est destine a étre utilisé par un dentiste professionnel.

Le capteur (situé dans la bouche du patient comme un film argentique) capte les rayons X produits
par le générateur. Puis il transmet ces données a I'ordinateur pour afficher I'image radiographique sur I'écran.

NOTE

Ce manuel contient des informations sur le capteur. Tous les utilisateurs doivent lire et comprendre ce manuel
avant d'utiliser le produit. Les populations de patients visées par le capteur sont les patients qui ont besoin
d’'un examen radiologigue intra-buccale.

3.2. Composants du capteur d’images

Les composants du capteur intra-oral numeérique a rayons X sont le capteur et le logiciel Ai-Dental.

3.2.1 POSTE D’ACQUISITION D'IMAGES

Le logiciel Ai-Dental est utilisé pour I'acquisition et I'affichage de I'image, la gestion des patients, la gestion

des examens, le stockage des images et I'administration de I'impression des images.
Remarque : Vair le chapitre 3 pour une description détaillée du logiciel Ai-Dental.

3.2.2 CAPTEUR
Le capteur est doté d'un capteur CMOS d‘un pas de 20 pixels avec un scintillateur Csl:Tl directement déposé

qui assure une resolution optimale. Fabrigué a partir d'une solide coque en Kevlar scellée, le capteur a un
design ergonomique avec des bords lisses, des coins arrondis et un cable flexible pour un confort maximal



du patient. Une interface USB directe a haute vitesse facile a utiliser permet une connexion simple a un PC
sans avoir besoin d’un boitier de commande supplémentaire. L'application logicielle intra-orale en option
permet d‘acqueérir, d'améliorer, d‘analyser, de visualiser et de partager facilement les images du capteur.
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Caractéristiques principales

Technologie du capteur CMOS

La taille standard 1 convient aux enfants et aux adultes

Fin, coin arrondi et bord lisse

Connectivite USB directe

Déclenchement du DEA, flux de travail rapide et facile

Matériaux et composants durables

Interface utilisateur conviviale du logiciel

Spécifications techniques

Composants

Spécifications

Objectif

Capteur radiographique intrabuccal

Taille (LxH) de la matrice en pixels

1000x 1500 (n°1) /1300x 1800 (n°2)

Dimensions (LxH) de la surface
active du capteur en mm

20x30 (n°1) /26x36 (n°2)

Pas moyen des pixels 20um
Ecran & scintillation Csl

A _ 38 5mmx25mmx4.5mm (N°1)
Dimensions (HxLx?) /40.0x310x4:5mm (n°2)

Reésolution spatiale

Reésolution theorique : 25 paires de lignes par
mm

Reésolution reéelle : supérieure ou égale a
12 paires de lignes par mm

Indice de protection P68
Longueur du cable 2.8m
Interface USB direct, USB2.0
Puissance 25W

Version du logiciel : Version du programme du micrologiciel : V1.0 ;
Version du logiciel Ai-Dental : V1.0.

3.3. Environnement opérationnel

Configuration PC standard :

Windows®: Configuration recommandée
Systeme d'exploitation | Windows® 7 ou version supérieure
Processeur Intel® Core 4

Meémoire 8 Go ou plus

Disque dur 500GB ou plus

Port USB 4 ports USB 2.0 a haut débit
Tableau d'affichage NVIDIA GT7/10

Puce USB Intel NEC® /RENESAS

Reésolution de I'écran  |1920 x 1080 ou plus

Le PC connecté au capteur doit étre approuveé par les autorités locales : par exemple, par I'lEC (certification CE),
I'approbation UL/CSA.

Le PC sur lequel est connecteé le capteur doit fonctionner a une altitude de moins de 3000m.

Le composant, tel que le PC, connecté au i-sensor H1 / H2 ne doit pas étre placé dans I'environnement

du patient et doit étre conforme a la norme IEC 60601-1-1 (EN60601-1-1). La distance haorizontale minimale
entre le patient et ces composants est de 1.5 m. La distance verticale minimale entre le patient et ces
composants est de 2.5 m. L'opérateur ne doit pas toucher simultanément les parties qui ne sont pas conformes
alanorme IEC 60601-1 et e patient.

Afin d'éviter que l'ordinateur ne soit mis hors tension pendant la prise de vue et qu’il ne soit pas en mesure

de terminer la prise de vue normale, les PC de bureau doivent étre equipeés d‘une alimentation sans coupure
(UPS) afin déviter le préjudice d’une exposition secondaire aux rayons X pour les patients.

Générateur de rayons X compatible

Le capteur est compatible avec les générateurs de rayon X ayant une tension de 60 a 70kV et une intensité
dela 8mA.



3.4. Instructions relatives a la cybersécurité

3.4.1 Environnement d’exploitation

1. Se conformer a la configuration matériel et logicielle recommandée au paragraphe 2.3.
2. Dans le cadre d’'un fonctionnement dans un environnement réseau, le client et le serveur doivent étre dans
le méme réseau local.

3.4.2 Logiciel de sécurité:

Le logiciel Ai-Dental prend en charge le logiciel de securité universel, et le logiciel de sécurité doit étre une
version efficace qui peut assurer la sécurité du systeme informatigue.

3.4.3 Interface des données et de I‘équipement (systéeme) Protocole de transmission :
Interface USB2.0 Format de stockage : Les images peuvent étre stockées en png, jpg, jpeg, bmp, dcm.
3.4.4 Mécanisme de contréle d’acces des utilisateurs :

Lorsque I'on exécute le logiciel, I'utilisateur doit s'identifier avec un nom d’utilisateur et un mot de passe. I

y a différents tupes d'utilisateur donnant acces a certains droits. L'administrateur a le pouvoir d'ajouter de
nouveaux utilisateurs, et tous les utilisateurs ont le pouvoir d‘ajouter, de modifier et d’acceder aux donnees des
patients.

3.4.5 Environnement logiciel et exigences pertinentes pour les mises a jour du logiciel de sécurité :

Lorsque I'environnement logiciel et le logiciel de sécurité sont mis a jour, cela n‘affecte pas la sécurité du
logiciel Ai-Dental.

3.5. Installation du support fixe

Le support de rangement du capteur est fixé sur un mur plat par deux vis. Lorsque le capteur n'est pas utilise,
installez-le sur le support de rangement, comme indique sur la figure.

©
©

Figure 1-2

3.6. Accessoires de cet appareil

Accessoires Quantité
Support de rangement 1 piece
Sac de protection jetable 1 boite
Manchon en silicone du capteur |1 piece

- Vair la liste d'emballage pour les autres accessoires de cet appareil.
- La pochette de protection jetable répond aux exigences de biocompatibilité. Pour garantir la sécurité du
produit, il est recommandé d’utiliser un sac de protection jetable spécialement concu pour les capteurs.
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L.INSTRUCTIONS D’UTILISATION

L.]. Installation du logiciel

411 Double-cliquez surle programme d’installation qui se trouve sur la clé USB livré avec I'appareil,
comme indiqué dans la Figure 2 :

H}

Ai-Dental-woodpecker-V1.0.10-setup.exe 2021/3/24 EH= 18:53 NEER
Figure2

412 Sélectionnez « Setup Language », comme indiqué dans la Figure 3 :

Select Setup Language

w Select the language to use during the installation.

Leanioy

[Coc ]| concel |

Figure 3

4.1.3 Unefois le programme d’installation lancé, cliquez sur le bouton « Browse » pour sélectionner
le chemin d'installation. Une fois le chemin sélectionné, cliquez sur le bouton « Next » (Suivant),
comme le montre la Figure &4 :

;
| @B Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X

select folder "
Select Destination Location C

Setup will install into the following folder » if you want to change location,dick "open” button
[C:\Ai-Dental I { open... I

Images will be saved in location:
@® default C:\Ai-Dental-Images
O custom

At least 352.4 MB of free disk space is required.

[ena |

Figure &4
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L 14 Lirele contrat de licence du logiciel, accepter ce contrat et cliquer sur « J’accepte le contrat »,

L4.1.6 Indiquez si vous souhaitez créer un raccourci sur le bureau et un démarrage automatique
cliquer sur Suivant pour poursuivre I'installation, ne pas étre d’accord avec ce contrat et cliquer sur du serveur, puis cliquez sur le bouton « Next » (Suivant), comme le montre la Figure 7 :
« Je n'accepte pas le contrat » pour quitter le programme d’installation comme indiqué sur la figure 5.
| Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X ‘ Select Additional Tasks
! Which additional tasks should be performed?
License Agreement
Please read the following important information before continuing. @

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing Ai-Dental, then dick Next.
Please read the following License Agreement. You must accept the terms of this agreement before
continuing with the installation.

Additional shortcuts:
{Ai-Dental} SRFASERFA A

USE LICENCE FOR THE {AI-DENTAL} SOFTWARE

[ server auto start

X5, UTHA GBFIAY | RAESeE (5%) /R, KEIxE SsNlEFsR &8
“Ai-DentalRiF (ATHH "RiE" ) . ERENEETDFINETFHRBFRFHRESR 5T

FERINE,

THE PURCHASER, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE «LICENSEE », EXPLICITLY ACCEPTS THE

TERMS OF THE PRESENT LICENSE AND COMMITS HIMSELF THERETO IPSO FACTO BY THE MERE

ACTION OF CLICKING ON THE «ACCEPTANCE» BUTTON, OR BY INSTALLING, COPYING OR USING IN

ANY WAY WHATSOEVER THE "AI-DENTAL" SOFTWARE, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE
<«SOFTWARE»,

AMBDFAIAERZEGNY, WFTALREERT TER" SRR, #ERSFUERA SRS

v

(O1 accept the agreement
(@1 do not accept the agreement

| <Back |[ mext> | | cancel
 <Back | Mext> Cancel |
: Figure 7
Figure 5
. _— L 417 Cliquez surle bouton « Installer » pour lancer I'installation, comme le montre la figure 8 :
415 Sélectionner les composants. L'utilisateur sélectionne le composant correspondant selon ses

besoins, puis clique sur le bouton « Suivant », comme le montre la figure 6 :

Setup - Ai-Dental version V1.0.10

Setup - Ai-Dental version V1.0.10

Ready to Install "
- X Setup is now ready to begin installing Ai-Dental on your computer. C
Select Components "
Which components should be installed? C

Click Install to continue with the installation, or dlick Back if you want to review or change any settings.

Destination location:
Select the components you want to install; dear the components you do not want to install. Click Next C:\Ai-Dental
when you are ready to continue.

Setup type:
i client 154.8 M6, o
M server 380.7 M8

Selected components:
Client
Server

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut
server auto start

Current selection requires at least 887.8 MB of disk space.

 <Bak [ sl ] [ cancel

[ <ma [ ] [ el |

Figure 8

Figure 6
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4.1.8 Apres avoir cliqué sur le bouton « Installer », le programme commence a s’installer. L'utilisateur
attend que l'installation soit terminée, comme le montre la Figure 9:

| Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
Installing H
Please wait while Setup installs Ai-Dental on your computer. C
Extracting files...
C:\Ai-Dental\jre 1.8.0_x64\bin\api-ms-win-core-console41-1-0.dll
Figure @

419 Unefois le logiciel installé, cliquez sur le bouton « Terminer », comme indiqué sur la figure 10 :

Completing the Ai-Dental Setup Wizard

Setup has finished installing Ai-Dental on your computer. The application
may be launched by selecting the installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Figure 10

L. 2. Préparation a lI'acquisition d'image

1. Allumez le PC sur lequel est installé le logiciel de traitement d‘image, et démarrez le logiciel de traitement
d‘image.

2. Connectez l'interface USB du capteur directement a I'interface USB du PC.

3. Démarrez I'appareil de radiographie dentaire et réglez-le en fonction de la zone d'intérét et du type de patient.

L Placez le capteur sur le manchon en silicone, puis mettez une protection hugiénique jetable, et placez le
capteur dans la bouche du patient parallelement a I'axe des dents, de sorte gue la surface effective du
capteur soit contre les dents. Placer le capteur en fonction de la zone d’intérét.
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5. Déplacez I'appareil a rayons X dentaire vers la téte du patient. Aligner Ia téte du tube de rayon X avec les
dents du patient et le capteur. Déclenchez les rayons X avec la télécommande du générateur de rayons X.
6. Lorsque I'exposition est terminée, le logiciel d'imagerie affiche I'image radiographique sur I'écran.

L.3. Utilisation de protection jetables

Afin d‘assurer le plus haut degré d’hygiene et de sécurité pour les patients, le capteur doit étre recouvert

d’'une protection hygiénique jetable. Faites attention aux points suivants pendant le fonctionnement :

1. Mettez des gants et placez une protection hugiénigue jetable ;

2. Remplacez la protection hygiénigue chaque fois que vous terminez une prise de vue ;

3. Stocker les protections hygiéniques jetables dans un endroit sec et propre ;

L. | es protections hygiénigues jetables utilisés doivent étre éliminées avec les déchets présentant des risques
d‘infection potentiels

5. Il est préférable d’utiliser une protection hygiénique jetable spécialement concue pour le capteur intraoral
numerique a rayons X.

L L Interface logicielle

L4141 Module de connexion

Double-cliquez sur « Ai-Dental-Server » pour démarrer le serveur. Une fois le serveur démarré avec succes
(comme indiqué dans la Figure 11), double-cliquez sur « Ai-Dental-Client » pour démarrer le logiciel et entrer
dans l'interface de connexion du logiciel (comme indiqué dans la Figure 12). Saisissez le nom d‘utilisateur et

le mot de passe, puis cliquez sur le bouton « Login » pour vous connecter a 'interface principale, comme le
montre la Figure 13.

LLa premiere fois que vous utilisez le logiciel, vous n‘avez pas de nom d’utilisateur ni de mot de passe, comme
le montre la Figure 14. Cliquez sur « Sign up for free » pour enregistrer 'administrateur, comme le montre

la Figure 15. Entrez le nom d'utilisateur de I'administrateur, le mot de passe, confirmer le mot de passe et
d'autres informations pour vous enregistrer avec succes. Saisissez le nom d’utilisateur et le mot de passe dans
I'interface de connexion pour vous connecter a I'interface principale du logiciel. Le compte administrateur
dispose de fonctions de gestion des utilisateurs telles que Nouvel utilisateur, Supprimer utilisateur, Modifier
utilisateur et Rechercher utilisateur. Les utilisateurs ordinaires n‘ont pas de fonctions de gestion des utilisateurs.

Ai-Dental — X

Ai-Dental server

DataBase : ok @

Server : ok @
@

IP Address : 10. 66. 66. 31
Port Number: 8003

Startup time:7 s

Figure 11
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admin

H automatic login

Remember password

Login

Figure 12

Diagnosis Report Setting

Figure 13

Acquisition

M automatic login

M Remember password
Login

No administrator, Sign up for free

Figure 14

Registered Administrator

(@elatlilin B ol (ol P lcase confirm the password

Staff ID

Gender* O Male @ Female
phone _?lease enter phone

DI eElgin{ingll Please enter department

Cancel
Figure 15

L4 L4 2 Module patient
Cliguez sur le bouton « Patient » pour entrer dans le module du patient.
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Ajouter, supprimer, modifier et interroger des patients

La barre d’outils du patient est illustrée a la Figure 16. Cliquez sur le bouton”Ajouter un patient”, saisir les
informations concernant le nouveau patient puis cliguer sur ajoute, voir la figure 17. Si vous devez madifier
les informations du patient, cliquez sur le bouton « Modifier le patient » pour modifier les informations du
patient. Cliguez sur « Modifier » et la modification est validée, comme le montre la Figure 18. Si vous devez
supprimer un patient, cliquez sur le bouton « Supprimer le patient » et cliquez sur « OK » apres 3 secondes,
comme le montre la Figure 19.

Diagnosis Report Setting

Figure 16

Diagnosis Report Setting
A N
C & &

Cancel

Diagnosis Report Setting

Modify Cancel

Figure 18
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Diagnosis Report Setting

A

\ @7

Acquisition

NewDate

M 2021-07-19 2021-

Figure 19

Sélectionnez le patient dans la liste des patients, comme illustré a la figure 20. Les informations

sur le patient s'affichent sur l'interface d’informations sur le patient. Cliguez sur « Plus de détails »

pour afficher des informations détaillées sur le patient. Saisissez les informations sur le patient dans la barre
de recherche. Cliquez sur « Recherche avancée », saisissez ou sélectionnez des informations telles que la date
de création du patient, I'age, le sexe et le praticien, puis cliquez sur le bouton de recherche pour accéder

a la fiche du patient recherché. Si vous souhaitez uniguement afficher les patients créés par I'utilisateur actuel,
sélectionnez « Utilisateur actuel » dans I'option Médecin, comme le montre la Figure 21.

Diagnosis Report Setting

Acquisition

~ Tooth Allimages

Figure 20
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Diagnosis Report Setting

D o
& &

Name Demo Acquisition
Sex

Age g - 9 ages N > All Images

Figure 21

443 Acquisition d'images
Cliquez sur le bouton « Acquisition » pour entrer dans l'interface d'acquisition d'images.

1
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Connectez le dispositif de detection a I'interface USB de I'ordinateur, et sélectionnez le type de dispositif

« Capteur » dans la zone 1, comme indiqueé sur la Figure 22. Cliquez sur « Activer », le dispositif passe en
mode d‘acquisition et commence a acquérir des images. A ce moment-13, le numéro de série du capteur est
affiché dans la barre d’état du logiciel de la zone 2, comme le montre la figure 22. Lorsque le capteur est
utilisé pour la premiere fois, I'utilisateur est invité a indiguer s'il souhaite télécharger le fichier d’étalonnage
via le réseau. Cliquez sur « Oui » pour lancer le téléchargement ; si vous cliquez sur « Non », l'utilisateur est
invité a indiquer s'il doit importer manuellement le fichier d’étalonnage. Cliquez sur « Oui » pour sélectionner
le fichier d’étalonnage a importer. En genéral, I'image acquise par le capteur sera meilleure apres la sélection
du fichier d’étalonnage, comme le montrent les figures 23 et 24.

Preview

g
./ LU ATRE T

File Import

L
)

Figure 22

Preview

18 17 16 15 12

Yl

File Import

left

8 47 46 4544 43 42 41 38

PEi

Figur

¢ 23
g
“ARANUTIVARS

File Import

L.
©

[ Title X

Whether to manually import the calibration file

No

Figure 24

2. Importation de fichiers. Apres avoir exécuté le logiciel, cliquez sur le bouton « Acquisition ». Sélectionnez

le type de dispasitif « Importation de fichiers » et cliquez sur « Importer » pour entrer dans l'interface de
sélection des images. Le logiciel prend en charge I'importation d’‘images aux formats PNG, JPG, JPEG, BMP,
DCM et autres, comme le montre la Figure 25. Apres avoir sélectionneé I'image, cliguez sur « OK »

pour acceder a l'interface « Importer I'image », comme le montre la Figure 26. Vous pouvez sélectionner

le patient cible et la date d’acquisition pour chaque image, puis cliquer sur « \alider » pour enregistrer I'image
sur le patient specifié.
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Figure 26

Demo

2021-07-20 21:30:18

Demo

2021-07-20 21:30:

Demo

2021-07-20 21:30:18

(0] ¢ Cancel

3. Lorsque le logiciel est utilisé pour la premiere fois, I‘utilisateur est invité a définir les caractéristiques

du générateur de rayon x utilisé. Les sources de rayons X sont divisees en fréquence de puissance,
moyenne fréquence et haute fréquence. Sélectionnez AC (Alternating Current mode) pour la fréquence de
puissance et DC (Direct Current mode) pour la moyenne et la haute fréquence. Triggerthreshold est le seuil
de declenchement de la dose de rayons X. La tension et le courant sont definis en fonction des parametres
de la source de rayons X, comme le montre la figure 27 :

Figure 27

L. Pendant I'acquisition, des problemes tels que I'instabilité du réseau peuvent étre rencontrés, entrainant

I'echec de I'enregistrement de I'image. Dans ce cas, une marque d'échec d’enregistrement d’'image apparait
dans le coin inférieur droit de Iimage. En cliguant avec le bouton droit de la souris sur I'image, il est passible
de I'exporter en local et de I'enregistrer a nouveau, comme le montrent la Figure 28 et la Figure 29.

Preview
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i-Scan
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Import 3456

ft

L
)

[ Tips X

0 save image failed

9710015

Figure 28
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Save

T 2020-12-30 DPolt

Figure 29

L 44 Apercudel'image

Cliquez sur le bouton « Apercu » pour visualiser les images acquises. Sélectionnez une image, faites un clic
droit et sélectionnez « Exportation » pour exporter I'image vers un dossier local. Sélectionnez « Information »
pour afficher les informations sur I'image. Sélectionnez « Supprimer » pour supprimer I'image apres que
I'utilisateur ait confirmeé la suppression. Double-cliquez sur I'image pour acceder a l'interface de diagnostic.
Sivous voulez supprimer ou exporter plusieurs images, vous pouvez cliquer sur « Sélectionner » pour
sélectionner les images gue vous voulez, puis les exporter ou les supprimer. Comme le montrent les figures 30
et 31:

Linterface de prévisualisation des images dispose de fonctions de filtrage des images telles que la date de
prise de vue, la source de I'image, I'analyse de I'image, le numeéro de la dent. Toutes les images, etc. Cliquez sur
le bouton « Rafraichir », et le logiciel synchronisera les dernieres donneées d'image du patient et les affichera
dans la liste des images.

Acquisition

Date |2021-07-19 ¥ | — 2021-07-20 %

Image Source All Images v Image Analysis All Images v Tooth Allimages All Images

p” :.“T 35‘

Select... E] Select all Export Delete 2 imag

ed on each page 10 ~ @

1
onne: ase

WIFI_OPEN_SUCCESS

Figure 30
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Acquisition

Date 2021-09-07 v | — 2021-09-07 v Refresh

Image Source All Images v | Image Analysis All Images v | Tooth  All Images All Images

Delete Image X

Are you sure to delete this picture?

9-07 16:05:22

Figure 31

445 Module de « Diagnostic »

Cliguez sur le bouton « Diagnostic » pour entrer dans le module de diagnostic.

Cliquez sur I'image a gauche pour sélectionner une image a traiter. Sur le coté droit de I'interface de diagnostic
se trouve les outils de traitement suivant : Affichage, Correction dimage, Mesure, Vue, Amélioration,
Accentuation, Histogramme, Annotation, etc. Passez la fleche de la souris sur la fonction de traitement
d’image, et la description de |a fonction de traitement d’image correspondante s'affiche. Sélectionnez l'outil

de traitement d’image et réglez la qualité de I'image a un niveau satisfaisant. Dans I'amélioration, cliquez sur

le bouton « HD » et Iimage sera ameélioreée. Cliquez a nouveau sur le bouton « HD » pour annuler I'amélioration.
Utilisez les outils de traitement d‘image pour ajuster la qualité de I'image. Cliquez sur bouton + en haut

de l'interface, le libellé du bouton est « Ajouter un état » pour sauvegarder la qualité actuelle de I'image.
Sélectionnez I'état dans la boite déroulante pour voir I'image (Le nom de I'état est sous la forme date - heure).
Il existe des fonctions de suppression, d’exportation et d‘information sur I'image au-dessus de I'image traitée.
Ces fonctions sont similaires aux fonctions correspondantes du maodule patient. Lorsque plusieurs images sont
selectionneées pour étre traitées, cliquez sur le bouton « Effacer » pour les fermer toutes.

Déplacez la molette de la souris vers le haut et le bas pour effectuer un zoom avant ou arriere sur I'image.
Maintenez le bouton droit enfoncé et déplacez la souris vers le haut pour augmenter le contraste, vers le bas
pour diminuer le contraste, vers la gauche pour diminuer la luminosité, et vers la droite pour augmenter la
luminosité.

Sélectionnez une image, puis cliquez sur l'icone de « mesure en ligne droite » (ou I'icéne de mesure d‘angle)
dans la section mesure. Cliquez sur le bouton gauche de la souris pour former le point de depart et déplacez

la souris. Cliguez a nouveau sur le bouton gauche de la souris pour former le point final et cliguez avec le
bouton droit de Ia souris sur le point final pour terminer la mesure. Dans le méme temps, |3 ligne de mesure est
affichée sur I'image et une annotation dans la section note en bas a droite de I'interface de diagnostic, comme
le montre la Figure 32 :

Pour les images acquises par Import de fichier, TWAIN, etc,, la valeur mesurée peut étre imprécise, et peut étre
calibrée par la fonction de calibrage. Sélectionnez la ligne de mesure, saisissez la longueur réelle de la ligne

de mesure dans le champ Mesure, puis cliquez sur le bouton « Maodifier » pour effectuer le calibrage.
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Patient Setting ‘ Liste des fonctions de traitement d’image

S'adapter a la fenétre H D: Filtre Haute définition intra-buccale
Zoom a 100 ] F Filtre Intra-buccale Fine
: _ Rotation vers 'avant de 90°. ; Mesure lineéaire
& Rotation inverse de 20°. : Mesure de I'angle

Effet miroir horizontal Supprimer la mesure

‘| = Effet miroir vertical &7 1 Echelle
Luminosité l Ligne d’étalonnage
Figure 32 . 1 Contraste -I_!=  Lampe flash

LLa dose de I'image prise par le capteur intra-oral numeérique a rayons X sera affichée sur la colonne de couleur Camma Loupe
gauche dans I'image de previsualisation sur le coté gauche du module de diagnostic. La colonne rouge
avec une faible hauteur indique que la dose est trop faible ; Ia colonne orange avec une faible hauteur indique e ‘
que la dose est relativement faible ; la colonne verte indique que la dose est appropriée ; la colonne orange \% ¢~ Pseudo-couleur #"  Relief
avec une grande hauteur indigue que la dose est relativement élevée ; la colonne rouge avec une grande P —
hauteur indique que la dose est trop élevée, comme le montre la figure 33 : | &/ Inverser L Ameélioration des contours

i Filtre caries intra-buccale

L 4 6 Module de rapport

Cliguez sur le bouton « Rapport » pour acceder au module de rapport. Cliquez sur le bouton « Nouveau

rapport » pour créer un nouveau modele de rapport. Faites glisser une image depuis la gauche vers la zone
d’image, et saisissez le résultat du diagnostic dans la zone de texte, etc. Si vous avez besoin de plus de pages,
cliquez sur « Ajouter une page », et une page sera ajoutée au rapport. Apres avoir rédigé le rapport, cliquez

sur le bouton « Enregistrer le rapport » pour enregistrer le rapport sur le serveur. Lorsque vous souhaitez
visualiser le rapport, cliquez sur « Quvrir le rapport », sélectionnez le rapport que vous souhaitez, puis cliquez
sur « Quvrir » pour le visualiser. Cliquez sur le bouton « Export to PDF » pour exporter le rapport vers un dossier
local. Comme le montre la Figure 34 :

Dose appropriee Dose trop élevée
Figure 33
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L 47 Module de réglage

Patient Diagnosis

B

Chart No:
Name:Demo 2020-12-1116:11
SexM Age:

Clinic Name: Attending doctor: Demo

Address: Contact Detail:

Figure 34

Cliquez sur le bouton « Réglages » pour entrer dans le module de réglage.

1. Réglage de base

Cliguez sur le bouton « Reglages de base » pour acceder a la page des parametres de base. Cliquez sur
le bouton « Déconnexion » pour revenir a I'interface de connexion. Cliquez sur la case déroulante de la langue
pour sélectionner la langue du logiciel. Cliquez sur la liste déroulante « Systeme de numerotation des dents »

pour chaisir le systeme. Comme le montre la Figure 35 :

Clinic Management
Image Processing

IP Setting

Device Management

Staff Management

2. Gestion de |'établissement

Cliguez sur « Gestion de I'établissement » pour entrer dans l'interface de gestion de I'établissement et saisir

Patient Diagnosis Report
Sign Out |  Sign Out
Language |English
Image Path

Data Path

Tooth [FDI ~ | [@ Show tooth position on image

6 15 14 13 12 11 21 3

RISy
Y (LT LARTER SN )

7 46 45 44 43 42 41 3

Figure 35

les informations de I'établissement, comme le montre la Figure 36 :
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LEY Diagnosis Report

e Clinic Information
Basic Setting

Clinic Name
Image Processing
Setting
Management

Staff Management

Clinic Logo

[OR

Figure 36

3. Traitement des images

Cliguez sur le bouton « Traitement d’'image » pour accéder a l'interface de traitement d'image. Cochez la case
HD, sélectionnez « HD » et I'image acquise sera initialisée et traitee HD automatiquement. Sélectionnez « Bien
dans la bouche » et I'image acquise subira automatiqguement une initialisation et un traitement fin.

Cliguez sur le bouton en forme d’engrenage pour definir Ia couleur par défaut de la ligne de mesure du module
de diagnostic. Comme le montre la figure 37 :

Patient Diagnosis Report

Image processing settings
Basic Setting

@ HD HD
Clinic Management

(Q_ Magnifying lens Middle

& Flash lamp Middle
IP Setting
Ny Mo s
[ Measuring 302
Device Management

Staff Management

Figure 37

L. Parametre réseau

Cliguez sur le bouton « Parametre réseau » pour acceder a l'interface de parametrage réseau. Saisissez
I'adresse IP et le numeéro de port du serveur de donneées. Cliquez sur « Connection Test » pour tester

la connexion au serveur. Cliqguez sur « Modifier » pour changer I'adresse du serveur. Le logiciel va alors
redéemarrer pour ce connecter a la nouvelle adresse du serveur. Comme le montre la Figure 38 :

Patient Diagnosis Report
. 3 IP Address 27.0.0. Search Server
Basic Setting

w Port
Clinic Management

Test Connection

Image Processing

Modify Cancel

Device Management

Staff Management

Figure 38
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5. Gestion d'appareils

Cliguez sur le bouton « Gestion d'appareils » pour accéder a I'interface de gestion des périphériqgues, comme
indiqué dans la Figure 39 :

Patient Diagnosis Report

ey Sensor X-Ray
Basic Setting =

Clinic Management TriggerMode: Enm_TriggerMode AED DC

. i . - |Enm TriggerThreshold Sy
Image Processing TriggerThreshold: |Enm_TriggerThreshold_200uGy
IP Setting Modify Sensor X-Ray

Modify

Staff Management

Figure 39

Avant d'utiliser cette fonction, vous devez déterminer si le capteur est bien connecté et si le message

« Le fichier d’étalonnage est chargé avec succes » s'affiche dans le coin inférieur droit. S'il n'apparait pas,
veuillez vous rendre a l'interface d’acquisition dans l'interface patient pour connecter le capteur.

Comme le montre la Figure 40 :

Dia%r;osis Report Setting
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ft

2
)

Figure 40
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Une fois la connexion réussie, revenez a l'interface de gestion des appareils dans l'interface de réglage

pour deéfinir les parametres du capteur. Avant de définir de nouveaux parametres, déeterminez d’abord si

le mode de déeclenchement des rayons X est AC ou DC. S'il s'agit du mode DC, réglez « TriggerMode » sur

« Enm_TriggerMode_AED_DC » et « TriggerThreshold » sur « Enm_TriggerThreshold_50uGy » ; s'il s‘agit du
mode AC, réglez « TriggerMode » sur « Enm_TriggerMode_AED_AC » et « TriggerThreshald » sur « Enm_
TriggerThreshold_50uGy ». Cliquez ensuite sur « Modifier les caractéristiques du génerateur de rayons X » et
«valider », « OK, l'installation a réussi » s'affiche une fois la modification réussie. Comme le montre la Figure 41 :

Patient Diagnosis Report
5 . Sensor X-Ray
Basic Setting -

Enm_TriggerMode AED_DC

Clinic Management TriggerMode

e i Thr . |Enm_TriggerThreshold_100uGy
Image Processing TriggerThreshold: m_Trigge Id_100uGy

IP Setting Modify Sensor X-Ray
anagement Modify OK;Setup succeeded

Staff Management

Figure 41

S'il n'y a pas d'image pendant la prise de vue, le temps d‘exposition peut étre réglé de maniere appropriée
pour reexposer. Si I'image ne peut toujours pas étre produite, réglez « TriggerThreshold » sur « Enm_
TriggerThreshold_100uGy » ou « Enm_TriggerThreshold_200uGy » pour la réexposition. Si l'image ne peut
toujours pas étre produite, veuillez contacter votre représentant.

Remarque : si le réglage des parametres est incorrect ou si le capteur n'est pas connecte, le message

« Appareil déconnectg, veuillez vérifier la connexion du capteur 10 » (Désolé, échec de la configuration) apparait
et les parametres précedents sont affichés, comme illustré a la Figure 42 :

Patient Diagnosis Report
S i Sensor X-Ray
Basic Setting

Clinic Management TriggerMode: Enm_TriggerMode AED_DC

i i f - |Enm TriggerThreshold 100uGy
Image Processing TriggerThreshold: |Enm_Trigg shold_ Sy

IP Setting Modify Sensor X-Ray

Device Management Modify

Staff Management

Figure 42

6. Gestion du personnel

Uniquement lorsque le compte administrateur est connecté au logiciel, un bouton « Gestion du personnel »
apparait dans le module de configuration. Cliquez sur le bouton « Gestion du personnel » pour accéder

a l'interface de gestion du personnel, comme le montre la Figure 43.

Linterface de gestion du personnel dispose des fonctions Nouvel utilisateur, Supprimer utilisateur, Modifier
utilisateur et Rechercher utilisateur. Cliquez sur Nouvel utilisateur et entrez le nom d'utilisateur, le mot de passe
de connexion, confirmer le mot de passe et d’autres informations, comme le montre la Figure 44. Entrez

le nom de I'utilisateur dans la barre de recherche pour rechercher I'utilisateur spécifie. Double-cliquez sur

la barre d’informations sur le personnel pour demander les détails de l'utilisateur.
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Lorsque I'administrateur oublie le mot de passe de connexion, ouvrez l'interface du serveur. Cliquez sur le
bouton « Setting » - cliguez sur « Password » -+ cachez « Show password », vous pouvez voir le mot de passe
de I'administrateur, comme indiqueé sur la Figure 45. Si un utilisateur ordinaire a oublié le mot de passe de
connexion, double-cliquez sur la barre d'information du personnel, et I'interface d‘information du personnel
apparaitra. Appuyez et maintenez le bouton de visualisation du mot de passe, la boite de saisie du mot

de passe de connexion affichera le mot de passe du personnel, comme le montre la Figure 46. Le probleme
de l'oubli du mot de passe peut également étre résolu en changeant le mot de passe du personnel.
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Basic Setting
Clinic Management
Image Processing
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Figure 43
X
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Confirm Password*
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Figure 46

7. Document d'aide

Connectez-vous a l'interface principale du logiciel et cliquez sur « ? » dans le coin supérieur droit. Il existe des
documents d‘aide en ligne tels que le manuel Ai-Dental, le manuel App, le manuel i-Scan, la FAQ, etc. En outre,
il est possible de cliguer sur « About Ai-Dental » pour vérifier la version du logiciel. Comme le montre la Figure
L7

(Y About Ai-Dental X

Ai-Dental V1.0.0
Built on 2020-06-26 10:25
Copyright (C) Woodpecker.All rights reserved

Close

Figure 47

L.5. Sortie et arrét du logiciel en toute sécurité

451 Sortir dulogiciel en toute sécurité

Le logiciel Ai-Dental dispose d‘une fonction de déconnexion securisée. L'utilisateur passe a l'interface

« Parametres », puis clique sur « Parametres de base » pour entrer dans l'interface des parametres de base, et

clique sur le bouton « Quitter » pour revenir a l'interface de connexion. Si vous voulez entrer a nouveau dans le
systeme, vous devez vous connecter a nouveau. Lorsque I'utilisateur clique sur le bouton « Déconnexion ». La
fenétre principale du logiciel se ferme alors et |a fenétre de connexion apparait a nouveau.
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Patient Diagnosis

Server Disconnected

Sign Out Sign Out

= Ai-Dental server is not available
Clinic Management Language (English

Image Processin Image Path '
i g Please follow the steps below to self-check:

1. Check if the server is operating normally
2. Check the network

IP Setting Data Path (V)

Device Management Tooth [FDI ~ | [@ Show tooth position on image

Staff Management 18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 2¢

RTINS
/L IATAALARRER SN

48 47 46 45 44 43 8

2
©

Figure 48

Restart Ai-Dental server
452 L‘arrét de sécurité du logiciel

Cliquez sur le bouton « Fermer le logiciel » dans le coin supérieur droit de I'interface du logiciel, et une boite

de dialogue « Etes-vous sUr de vouloir fermer le logiciel ? » apparaitra. Cliquez sur le bouton « Oui » pour fermer )
la session de I'utilisateur et quitter le logiciel. Si vous voulez entrer a nouveau dans le systeme, vous devez Figure 50
VOous reconnecter.

Diagnosis Report Setting

P
‘"ﬂ..
; >

(8] Close Software X

@ e youssure you want to exit?

Figure 49

L.6. Traitement des exceptions

4.6 En cas d’image peu claire, veuillez d'abord régler le temps d’exposition. Si le réglage répété du temps
d’exposition n’est pas valide, vous pouvez aller dans le logiciel « Réglage » » « Gestion d’appareils » pour
régler les parameétres du capteur.

L4 6.2 Pendant I'utilisation du logiciel, lorsque le serveur est indisponible pour une raison quelconque,
le logiciel indique une déconnexion du serveur, comme indiqué sur la Figure 48. A ce moment-I3, l‘utilisateur
peut vérifier si le réseau fonctionne ou redémarrer le serveur.
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5.DEPANNAGE

Le tableau suivant répertorie le probleme, sa cause et I'action corrective.

Probleme

Cause

Action corrective

Défaut de connexion du
capteur

Impossible de trouver le dispositif

Pas de connexion du capteur

Le connecteur USB est endommage
Rebranchez le connecteur USB

Débranchez le capteur et branchez le sur un
autre port USB

Veérifiez que le cable et le capteur ne sont pas
endommages ou présentent d'autres anomalies.

Pas d'affichage de I'image

Pas de connexion du capteur

Le capteur ou le cable est
endommage

La dose de rayons X est trop faible
Le temps d’exposition est trop court

Verifiez le capteur et le cable

Diminuer la distance entre le tube et le capteur
Augmenter mA

Augmenter le temps d’expaosition

Rebranchez le capteur et réessayez

L'image obtenue est pale
et granuleuse.

Le capteur a bouge pendant
I'exposition

Les rayons X sont instables

La surface d'imagerie du capteur
ne fait pas face au dispositif a
rayons X.

Fixer le capteur avant I'exposition
Veérifier I'appareil a rayons X
Verifiez la position du capteur

A\Sile probleme persiste, veuillez contacter votre distributeur.
Les informations réglementaires sur les produits comprennent les exigences en matiere de securité, de CEM
et d’autres reglementations liées au produit et a ses accessoires.

6.NORMES ET SPECIFICATIONS

6.1. Normes de sécurité des équipements médicaux

® (lassification des équipements médicaux

Type de protection contre les chocs électriques

Equipement alimenté de I'extérieur, utilisant une
alimentation en courant continu.

Degre de protection contre les chocs
electriques

Avec le type BF appliqué partie BF

Deqré de protection contre la pénétration de
I'eau

IP68 (partie capteur intra-oral)
IPXO (boitier de commande)

Mode de fonctionnement

Fonctionnement en continu

Anesthésiques inflammables

Ne convient pas a une utilisation en cas de mélange
anesthésique inflammable avec I'air, I'oxygene

ou le protoxyde d‘azote.

Ne convient pas a une utilisation dans une situation
riche en oxygene

SENSO-MAX est une seule partie d'alimentation et d’entrée et de sortie de signal, a la fois I'alimentation
et le signal via un port USB pour se connecter a un PC.
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® Référence aux normes de sécurité

Les normes de securité relatives aux capteurs radiologigues intra-oraux numeriques couvrent le capteur,
le chargeur, e bloc-piles et les autres accessoires.

I[EC 60601 1: 2005 + CORR.1(2006) + CORR.
2(2007) + AM1 (2012)

Appareils électromeédicaux - Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

EN 60601-1:2006+A11:.2011+A1:2013
+A12:2014

Appareils electromedicaux - Partie 1 : Exigences génerales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012+A1:2012+(1:2009/(R)2012+A
2:2010/(R)2012

Appareils électromeédicaux - Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:14

Appareils électromeédicaux - Partie 1 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

KS CIEC 60601-1

Appareils electromedicaux - Partie 1 : Exigences géneérales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

IEC 60601-2-65:2012+A1:2017

Appareils électromeédicaux - Partie 2-65 : Exigences
particulieres pour la sécurité de base et les performances
essentielles des appareils a rayons X intra-oraux dentaires

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013

Appareils électromedicaux - Partie 1-6 : Exigences géneérales
pour la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale : Utilisabilité

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-6:11+A1:2015

Appareils électromedicaux - Partie 1-6 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale : Utilisabilité

KSCIEC 60601-1-6:2011

Appareils electromedicaux - Partie 1-6 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale : Utilisabilite

EN 60601-1-6:2010+A1:2015

Appareils électromeédicaux - Partie 1-6 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles -
Norme collatérale : Utilisabilité

EN 60601-1-2:2015

Appareils électromeédicaux - Partie 1-2 : Exigences générales
pour la sécurité de base et les performances essentielles

- Norme collatérale : Perturbations électromagnétiques-
Exigences et essais

EN 62304:2006/AC:2008

Logiciels pour dispositifs médicaux - Processus de cycle
de vie des logiciels

EN 62366:2008

Dispositifs medicaux - Application de I'ingénierie de
I'utilisabilité aux dispositifs medicaux

ISO 15223-1:2016

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser pour les étiquettes
des dispositifs médicaux, I'étiquetage et les informations
a fournir - Partie 1 : Exigences géneérales

6.2. Conseils et déclaration du fabricant pour la CEM

Tableau de conformité EMI

® Emissions

Phénomeéne Conformité Environnement électromagnétique

Emicsions RF CISPR 11 Environnement professionnel des
Groupe 1, Classe B etablissements de santé
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Conformité au SGE Tableau 6. SME

® Port du boitier

® Distances de séparation recommandées entre le dispositif de communication RF portable ou mobile et le capteur

Niveaux des tests dimmunité

Distances de séparation recommandeées entre les équipements de communication RF portables
et mobiles et le capteur

Le capteur est destingé a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel

les perturbations RF rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur du capteur peut contribuer
a prevenir les interférences électromagneétiques en maintenant une distance minimale entre

les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le capteur, comme
recommande ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale des equipements de
communication.

nominale

Phénomene Norme CEM de base Environnement professionnel
des etablissements de santé
, . . Contact +8 kV
Décharge électrostatique |CElI 61000-4-2 +2KV, +4KV. £8KV, £15KV air
Champ électromagnétique 3V/m
RF ragonné CElI 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
80% AM a 1kHz
Champs proches Reportez-vous au tableau « Champs proches
des equipements de CElI 61000-4-3 de la radio sans fil RF
communication sans fil RF equipement de communication”
Champs magnétiques a
fréquence de puissance |CEI 61000-4-8 30A/m

50Hz ou 60Hz

® Champs proches des équipements de communication sans fil RF

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur (m)
maximale nominale de 150kHz a 80OMHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
I'emetteur W d=1.2xP1/2 d=1.2xP1/2 d=2.3xP1/2

0,01 012 012 0.23

01 038 0.38 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Niveaux des tests dimmunite

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n‘est pas indiquée ci-dessus, la distance

de séparation recommandée d en metres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation applicable

a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de I'émetteur.

NOTE | A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence supérieure
s‘applique.

NQOTE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagneétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
NOTE 3 Les equipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilises

a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie du capteur.

Fréquence des tests Bande ; ;

(MH2) (MH2) I,Enwr'onnernent professlonnel des
établissements de santé

385 380-390 Modulation d'impulsions 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, déviation £5kHz, sinus 1kHz, 28V/m

710

745 704-787 Modulation d’impulsion 217Hz, 9V/m

780

810

870 800-960 Modulation d'impulsions 18Hz, 28V/m

330

1720

1845 1700-1990 Modulation d'impulsion 217Hz, 28V/m

1970

2450 2400-2570 Modulation d'impulsion 217Hz, 28V/m

5240

5500 5100-5800 Modulation d'impulsion 217Hz, 9V/m

5785

® Port d’alimentation a. c. d’entrée

Niveaux des tests dimmunité

RF

Phénomene Norme CEM de base Environnement professionnel
des établissements de sante
3V, 0.15MHz-80MHz
Perturbations conduites
induites par les champs CEl 61000-4-6 6V dans les bandes ISM entre 0.15MHz

et BOMHz
80%AM a 1kHz
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® Cable fourni pour la CEM

Cable Longueur Blindé/non blindé  |Numéro Classification
recommandee des cables
Cable Alimentation

en courant continu
et SIP/SOP

d'alimentation et <3m
de signal DC

Non blindé 1 piece

® Compatibilité électromagnétique (CEM)

Le capteur de rayons X intra-oral numeérique SENSO-MAX nécessite des précautions particulieres en matiere

de CEM. Il doit étre installé par un personnel autorisé et suivre les conseils en matiere de CEM figurant dans

le manuel d'utilisation. Le produit de la série i-Sensor, lorsqu'il est utilisé, peut interférer avec les dispositifs

de communication RF portables et mobiles tels que les téléphones mobiles (cellulaires).

Les interférences électromagneétiques peuvent entrainer un fonctionnement incorrect du systeme et une
situation potentiellement dangereuse.

SENSO-MAX ne doit pas étre empilé ou adjacent a d‘autres dispositifs. Si cela est ineévitable, vérifiez le détecteur.
SENSO-MAX est conforme a cette norme EN60601-1-2:2015 en ce qui concerne I'immunité et les émissions.
Les accessoires, transmetteurs et cables autres que ceux specifies dans le manuel de l'utilisateur ou vendus avec
le produit peuvent entrainer une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité du détecteur.

6.3. Directive environnementale
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Directive européenne WEEE

ROHS(2011/65/EU)

Législation sur les SPFO (n° 757/2010)

Législation REACH (n°1907/2006)

Législation sur le cadmium (substance réglementée : annexe XVII)
Législation REACH (N0.1907/2006) (SVHC : Annexe XVII)
Directive européenne sur les emballages (94/62/CE)

7. DUREE DE GARANTIE

La durée de garantie du produit est de 2 ans si les bonnes conditions d'utilisation ont été respectes.
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1. PARALOS CLIENTES

Enhorabuena por la compra del sensor digital de radiografia intraoral.

Cuidar el medio ambiente

Este simbolo significa que no debe desechar este producto con la basura
== dOmestica o comercial.

Equipos de reciclaje

No deseche este producto con los residuos domesticos o comerciales. La eliminacion inadecuada de estos
residuos puede tener efectos negativos para la salud y el medio ambiente. Algunos paises o regiones, como
la Union Europea, han establecido sistemas de recogida y reciclaje de residuas eléctricos o electronicos.
Pongase en contacto con las autoridades locales para informarse sobre las practicas establecidas en su zona.
Sino hay sistema de recogida, llame al Servicio de Atencion al Cliente

para que le ayuden.

Limitacién de responsabilidad

El fabricante no sera responsable ante el comprador de este producto ni ante terceros por ningun dafo,
perdida o lesion causados por incendio, terremoto, accidente, mal uso o abuso de este producto.

El fabricante no se hace responsable de los dafos, pérdidas o lesiones derivados de modificaciones,
reparaciones o alteraciones no autorizadas de este producto, o de no sequir estrictamente las instrucciones
de funcionamiento y mantenimiento.

El fabricante no se hace responsable de los dafos o pérdidas derivados del uso de productos opcionales

o fungibles que no sean productos originales.

La informacion sobre las especificaciones, la composicion y el aspecto de este producto puede madificarse
Sin previo aviso.

Copuright

Todos los derechos reservados.

Queda prohibida la reproduccion total o parcial de esta publicacion, en cualquier forma o por cualquier medio,
sin la autorizacion por escrito del fabricante.

Simbolos y advertencias

A'lo largo de la guia del usuario se utilizan los siguientes simbolos y advertencias.

Este simbolo se utiliza para identificar situaciones en las que el uso inadecuado del producto

/\ WARNING :
puede provocar la muerte o lesiones personales graves.

Esta declaracion se utiliza para identificar situaciones en las que el uso inadecuado del producto
puede causar lesiones personales leves.

i

[ CAUTION Esta declaracion se utiliza para identificar situaciones en las que un uso inadecuado del
producto puede provocar dafios materiales.

Se utiliza para indicar operaciones prohibidas.

bl
g
E
g

Se utiliza para indicar la accién que debe realizarse.

ST Se utiliza para indicar operaciones y restricciones importantes.

EIIELIETTE Se utiliza para indicar el funcionamiento de la informacion de referencia y complementaria.

Etiquetado y marcado de los equipos
A continuacion se muestran las etiguetas y marcas sobre el producto:

VAN
(sM]
C€o3aa

-20°c

10%

70kPa

®L C ©

+55°C

93%

106kPa

Atencion
NUmero de serie
Producto con marca CE

Fabricante
Representante autorizado en la COMUNIDAD EUROPEA

Consultar la guia del usuario

Tipo BF parte aplicada
Grado IP del sensor
Simbolo de embalaje, fragil, manipular con cuidado

Simbolo del envase, mantener alejado de la lluvia

El envase debera almacenarse, transportarse y manipularse dentro de los limites
de temperatura.

Limitacion de la humedad
Limitacion de la presion atmosférica
Fecha de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado
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2.INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

2.1. Precauciones de seguridad

Tenga en cuenta las siguientes medidas de seguridad y utilice el equipo correctamente para evitar lesiones

u dafios a cualquier equipo/datos.

ADVERTENCIA

Instalacion y entorno
de uso

O

Prohibited

- No utilice ni almacene el equipo cerca de productos quimicos inflamables
como alcohol, diluyente, benceno, etc.

- Si se derraman o evaporan productos quimicos, puede producirse un
incendio o dafos en el producto por contacto con las piezas eléctricas del
interior del equipo.

— No conecte el equipo con nada distinto de lo especificado.

- De lo contrario, podrian producirse lesiones personales o dafos en el
producto.

- No instale o utilice en el siguiente entorno, o puede causar incendios,

y danos personales.

Lesiones o dafos al producto: Instalaciones cercanas a fuentes de agua.

Bajo la luz directa del sal.

Cerca de aire acondicionado o ventilacion.

En un ambiente polvoriento causado por una fuente de calor como

un calefactor.

En un entorno salino o acido.

Hielo o condensacion.

En el entorno sujeto a vibraciones.

Manejo de

O

Prohibited

- No desmonte ni modifigue nunca el equipo. No se permite ninguna
modificacion de este equipo.

- Siga las siguientes instrucciones para evitar dafios en el sensor y el cable No
retuerza, doble, tire ni pellizque con fuerza el cable. No golpee ni deje caer
el equipo.

- No toque la clavija del conector USB

— No junte el equipo con objetos puntiagudos.

Cuando se produce
un problema

Desenchufe el conector USB cuando se produzca un problema y pongase

en contacto con el proveedor o distribuidor local:

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

- Cuando se ha derramado liquido en el equipo o ha entrado un objeto
metalico por una abertura.

— Cuando el equipo se ha caido y se ha danado.

Mantenimiento e
inspeccion

Antes de utilizar el producto al inicio de la jornada, debe comprobarse

su estado de forma rutinaria.

— Comprobado para garantizar que el producto puede funcionar de forma
corrects, sequra y eficaz

— Compruebe si el sensor y el cable presentan dafios o condiciones anormales.

No utilizar si estan dafados
— Compruebe que el PC y el software funcionan correctamente. El software
puede iniciar sesion con normalidad.

Ll

ADVERTENCIA

Proteccion higiénica

Al aplicar el sensor al paciente, éste debe cubrirse con una bolsa higiénica

Tenga en cuenta que la bolsa higiénica es de un solo uso. Utilice la bolsa

protectora desechable suministrada por el fabricante. Utilice una funda

protectora desechable del tamafio adecuado para el sensor.

Mantenimiento

Tenga especial cuidado al limpiar el sensor para evitar el riesgo de dafos

El sensor debe limpiarse con frecuencia.

a.Humedezca completamente un pafio suave con agua purificada y limpie
a fondo la superficie del sensor 3 veces. Despueés de cada pasada, sustituya
el pafio suave por otro limpio y, si quedan manchas visibles, repita la
operacion hasta que no se aprecie ninguna mancha a simple vista.

0 b.Humedezca completamente el pafio suave con alcohol isopropilico al 70%

y limpie la superficie del sensor y los primeros 40 cm del cable USB 5 veces,

30 segundos cada una.

€. Humedezca completamente un pafio suave y limpio con agua esteéril y limpie
a fondo la superficie del sensor 5 veces durante 30 sequndos cada una.

d. Utilice un pafo estéril seco y absorbente para limpiar cualquier residuo de
agua en la superficie del sensor.

Nota:

No sumerja el sensor en desinfectante ni en ningun otro producto quimico;

no esterilice el producto mediante calor, autoclave o luz ultravioleta;

Comprueba que el conector USB esté seco y limpio antes de conectarlo.

Proteccion y
mantenimiento de la
higiene

PRECAUCION

No se obtuvo informacion clinica valiosa tras la exposicion debido a razones
operativas o fallos del equipo
Rendimiento anormal del sensor, imposibilidad de obtener imagenes clinicas
valiosas tras la exposicion debido a interferencias de equipos que no cumplen
la norma I[EC60601-1-2.
AN AALITIAN El sensor se utiliza junto con una maquina de rayos X registrada. Para la
A\ caution | oo nto cc

s instalacion y el funcionamiento del software del producto, consulte el manual
del usuario del producto. Para otras operaciones, consulte el manual de
instrucciones del aparato de rayos X.
Cualquier incidente grave relacionado con el equipo debe comunicarse al
fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro del usuario
u/o del paciente.

2.2. Precauciones de uso

Cuando utilice el aparato, tenga en cuenta lo siguiente. De lo contrario, podrian producirse problemas

y el aparato podria no funcionar correctamente.

Cuando se produzca un incidente grave, debe informarse al fabricante y a la autoridad competente lo antes
posible.

Antes de usar

— Comprueba que el conector USB esta seco y limpio antes de conectarlo.

- Cuando enchufe el conector USB, sujete la caja de control USB y no toque las patillas del conector USB.
Periodo de utilizacién

— No mueva el puerto USB mientras el sensor esta en uso.
- Cuando el sensor esta en funcionamiento, su temperatura aumenta. Por favor, preste atencion a la
temperatura del sensor para evitar deterioros.

45



Periodo de exposicién

- No mueva el cable de alimentacién ni el cable Ethernet durante la exposicién, ya que podria provocar ruidos
0 artefactos en la imagen, o incluso imagenes incorrectas.

Después del uso

- Cuando desenchufe el puerto USB, tenga cuidado con el conector USB para evitar dafos.

El sensor debe almacenarse en un lugar libre de productos quimicos o gases ( libre de factores adversos como
presion, luz solar directa, polvo, oxidantes o sulfuros.

Se recomienda colocar el producto en el embalaje cuando no se utilice para evitar dafos.

2.3. Almacenamiento y entorno operativo
Almacenar y utilizar sélo en entornos y condiciones medicas profesionales

Presion

Temperatura |Humedad barométrica

Operacion 10~35°C 20~90% RH

700~1060mbar
Almacenamiento -20~55°C 10~93% RH

3.PANORAMA GENERAL

3.1. Uso previsto

El sistema digital de rayos X intraoral esta destinado al uso por parte de odontélogos. El sensor (situado en
la boca del paciente como una ldmina de plata) capta los rayos X producidos por el generador. A continuacion,
transmite estos datos a un ordenador para mostrar la imagen radiografica en la pantalla.

NOTA

Este manual contiene informacion sobre sensor SENSO-MAX. Todos los usuarios deben leer y comprender
este manual antes de utilizar el producto. Toda la informacion de este manual, incluidas las ilustraciones,

se basa en el modelo del aparato. La poblacion de pacientes a la que esta destinado el sensor son pacientes
que requieren radiografias dentales.

3.2. Componentes del sistema de imagenes

Los componentes del sistema de radiografia intraoral digital son el sensor y el software Ai-Dental

3.2.1 Estaciones de adquisicion de imagenes

El software Ai-Dental se utiliza para la adquisicion y visualizacion de la imagen, la gestion de pacientes,

la gestion de examenes, el almacenamiento de imagenes y la administracion de la impresion de imagenes.
Nota: Consulte el Capitulo 3 para obtener una descripcion detallada del software Ai- Dental.

3.2.2 Sensores

El sensor utiliza un sensor CMOS con un paso de pixel de 20 pm y deposicion directa de centelleadores CslTl
para garantizar una resolucion optima. El sensor esta fabricado con una robusta carcasa sellada de Kevlar y
tiene un disefio ergonomico con bordes suaves y redondeados y un cable flexible para la maxima comodidad
del paciente. Una interfaz USB directa de alta velocidad y facil de usar permite una conexion sencilla a

un PC sin necesidad de una caja de control adicional. Una aplicacion de software intraoral opcional facilita

la adquisicion, mejara, analisis, visualizacion y uso compartido de imagenes de los sensores.
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Fig.1-1 Sensor SENSO-MAX n°2

Tecnologia de deteccion CMOS

Talla estandar 1 Adecuada para nifos y adultos

Esquinas finas y redondeadas, bordes lisos

Conexion USB directa

Disparador DEA, flujo de trabajo rapido y sencillo

Materiales y componentes duraderos

Interfaz de usuario de software facil de usar
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Especificaciones técnicas

Articulo Informacion detallada

Finalidad Sensor de rayos X Intro-oral

Matriz de pixeles maxima 1000x 1500( n°1) /1300x 1800 (n°2)
Area de imagen efectiva 20x30(n°1) /26x36 (n°2)

Paso medio de pixeles 20um
Pantalla de bienvenida Csl
38.5mmx25mmx4.5mm (n°1)

Tamano del sensor /1:0.0x31.0x4.5mm( n°2)

Resolucion tedrica: 25Ip/mm
Resalucion real: =12Ip/mm

Resolucion espacial

Proteccién de entrada de liquido P68
Longitud del cable 2.8m
Interfaz Direct USB, USB2.0
Potencia 25W

Version del software: Version del programa de firmware del dispositivo: V1.0;
Version del software Ai-Dental: V1.0.

3.3. Entorno operativo

Normas de configuracion de PC

Windows®: Configuraciones recomendadas
Sistermas operativas | Windows® 7 o version superior
Procesador Intel® Core 4

Memoaria 8 GB o superiore

Disco duro 500GB o superiore

Puerto USB 4 puertos USB 2.0 de alta velocidad
Expositores NVIDIA GT710

Chips USB Intel NEC® /RENESAS®

Resolucion de pantalla [1920 x 1080 o superiore

El PC conectado al sensor debe estar homologado por las autoridades locales: por ejemplo, CEl (homologacion
CE), homologaciéon UL/CSA.

ElI PC conectado al sensor debe permitir el funcionamiento a altitudes inferiores a 3000 m.

Los componentes conectados al sistema SENSO-MAX, como los ordenadores, no deben colocarse en el
entorno del paciente y deben cumplir la norma IEC 60601-1-1. (EN60601-1-1). La distancia horizontal minima
entre el paciente y estos componentes es de 1,5 metros. La distancia vertical minima entre el paciente y estos
componentes es de 2,5 metros. El operador no debe entrar en contacto con componentes que no cumplan

la norma IEC 60601-1 y el paciente al mismo tiempo. Para evitar que el PC se quede sin alimentacion durante
el proceso de toma y no pueda completar una toma normal, el PC de scbremesa debe estar equipado con un
sistemna de alimentacion ininterrumpida (SAI) para evitar el riesgo de exposicion secundaria del paciente a los
rayos X.

Compatibilidad de la fuente de rayos X dental
Las tensiones actuales de la fuente de rayos X para los sensores in-port son de 60-70kV y 1-8mA.
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3.4. Notas relacionadas con la seguridad de la red

3.4.1 Entorno operativo

1. Canfiguracion hardware/software recomendada
La configuracién hardware/software es conforme al punto 2.3 Requisitos de configuracion del PC.
2. Condiciones de la red Entorno de red: con una red de area local (LAN), con el cliente y el servidor
en la misma LAN.

3.4.2 Software de seguridad

El software Ai-Dental es compatible con el software de seguridad habitual. El software de seguridad debe ser
una version valida que garantice la seguridad del sistema informatico.

3.4.3 Interfaz de datos y dispositivos (sistema)

Protocolo de transferencia: interfaz USB2.0 para comunicacion serie
Formatos de almacenamiento: las imagenes pueden almacenarse como dcm, png, jpg, jpeg, bmp, dcm.

3.4.4 Mecanismo de control de acceso de usuarios

Cuando el software se abre para el inicio de sesion, es necesario identificar y verificar la identidad del usuario
que inicia la sesion (al menos es necesario verificar el nombre de usuario y la contrasefia) y obtener diferentes
permisos. Los permisos se clasifican en administradar, usuario general, etc. El administrador tiene derecho

a afadir nuevos usuarios.

Todos los usuarios tienen derecho a afadir, modificar y acceder a los datos de los pacientes.

3.4.5 Requisitos para las actualizaciones del entorno de software y del software de seguridad

La sequridad del software Ai-Dental no se ve afectada cuando se actualizan el entorno de software
y el software de seqguridad.

3.5. Montaje en soporte fijo

El soporte de fijacion del sensor se fija @ una pared plana mediante dos tornillos. Cuando el sensor esté
en estado de reposo, instalelo en el soporte de fijacion, como se muestra en |a figura.

©
©

Figura 1-2

3.6. Accesorios para este equipo

Accesorios Cantidad
Discoen U 1pcs
Bolsa protectora desechable 1 box
Funda de silicona para sensor 1pcs

- Los accesorios adicionales para este equipo se detallan en la lista de embalaje.
- Las bolsas desechables son biocompatibles y para la seguridad del producto es preferible utilizar una bolsa
desechable especialmente disefiada para los sensores.
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L.INSTRUCCIONES DE USO

L 1. Instalacion del software

L 1.4 Leaelacuerdo de licencia del software, acepte este acuerdo y haga clic en «Acepto el acuerdo»,
haga clic en Siguiente para continuar la instalacion, si no esta de acuerdo con este acuerdo y haga clic
en «No acepto el acuerdo» para salir del programa de instalacion, como se muestra en la Figura 5.

. . .. Y Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
411 Hagadoble clic en el programa de instalacion, como se muestra en la figura 2: L
License Agreement @
-y e £ oy e Please read the following important information before continuing.
Ai-Dental-woodpecker-V1.0.10-setup.exe 2021/3/24 BH= 18:53 NREF S
FI g ura 2 Sl:naﬁs:u (en;‘\jm Fg’e &f?:ci::il‘;guau;:nmse Agreement. You must accept the terms of this agreement before
{Ai-Dental} SVHASERSAT A

412 Seleccione «ldioma de configuracién», como se muestra en la Figura 3: USE LICENGE FORTHES $ATDENTAL ) SORTWARS

X5, TR GBFTAY | Amaes (2%) fR, REYRE. SINNEFAR &8
“AiDental i (THD i ) | BRFREEFIDFINETFHRBINFRFES 5T

HLERNE,

THE PURCHASER, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE « LICENSEE », EXPLICITLY ACCEPTS THE

TERMS OF THE PRESENT LICENSE AND COMMITS HIMSELF THERETO IPSO FACTO BY THE MERE

ACTION OF CLICKING ON THE «ACCEPTANCE» BUTTON, OR BY INSTALLING, COPYING OR USING IN

ANY WAY WHATSOEVER THE "AI-DENTAL" SOFTWARE, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE
<«SOFTWARE»,

Select Setup Language X

m Select the language to use during the installation.

|Englsh v]

AMBDFAIAERZEGNY, WFTALREERT TER" SRR, #ERSFUERA SRS

v

(O1 accept the agreement

(@1 do not accept the agreement

[Cox ][ coance |

Figura 3 Figura 5

4.1.3 Unavez iniciado el programa de instalacién, pulse el boton «Examinar» para seleccionar la ruta de

415 Seleccionar componentes. El usuario selecciona el componente correspondiente segin sea
instalacion. Una vez seleccionada la ruta, pulse el botén «Siguiente», como se muestra en la Figura 4:

necesario y, a continuacién, pulsa el botén «Siguiente», como se muestra en la Figura 6:

H h SR q =
: Setup - Ai-Dental version V1.0.10 x % Setup - Ai-Dental version V1.0.10 X
| Select Components
st folder_ 5 . " Which components should be installed? "
Select Destination Location C C N
e . ? . 2 it = Select th its t to install; dear th ts do not t to install. Click Next
f Setup will install into the following folder » if you want to change location,dick "open™ button whzrc\ yo: ;:“S:‘de;m xm : ns SAICcomponents you do noswant o Ins! o
| [c:\AiDental | [ open.. | AGient 154.8 M8,
[ server 380.7MB
Images will be saved in location:
@® default C:\Ai-Dental-Images
O custom
i
i
Atleast 352.4 MB of free disk space is required. Current selection requires at least 887.8 MB of disk space.
Next> | | Cancel | [ <Back |[ mext> | | cancel

Figura &
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4.1.8 Unavez pulsado el botdn «Instalar», el programa comienza a instalarse. El usuario sdlo tiene

L4.1.6 Configure si desea crear un acceso directo en el escritorio y el inicio automatico del servidor, haga
que esperar a que se complete la instalacion, como se muestra en la Figura 9:

clic en el botén «Siguiente» después de completar, como se muestra en la Figura 7:

4.1.7 Hagaclic en el botén «Instalar» para iniciar la instalacion, como se muestra en la figura 8:
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Setup - Ai-Dental version V1.0.10 =

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing Ai-Dental, then dick Next.

Additional shortcuts:

[ server auto start

Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
Installing "
Please wait while Setup installs Ai-Dental on your computer. C
Extracting files...

C:\Ai-Dental\jre 1.8.0_x64\pin\api-ms-win-core-console41-1-0.dll

< Back || Next> I Cancel

Cancel

Figura 7

Figura @

419 Unavezinstalado el software, pulse el boton «Finalizar», como se muestra en la Figura 10:

Setup - Ai-Dental version V1.0.10

Ready to Install
Setup is now ready to begin installing Ai-Dental on your computer.

Click Install to continue with the installation, or dlick Back if you want to review or change any settings.

&

Destination location:
C:\Ai-Dental
Setup type:
full

Selected components:
Client
Server

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut
server auto start

e
Figura 8

Cancel

Completing the Ai-Dental Setup Wizard

Setup has finished installing Ai-Dental on your computer. The application
may be launched by selecting the installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Figura 10
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L 2. Preparacion del funcionamiento del sistema

1. Encienda primero el PC con el sistema de software de imagen instalado e inicie el software de
procesamiento de imagenes.

2. Conecte el puerto USB del sensor directamente al puerto USB del PC.

3. Ponga en marcha el aparato de rayos X dental que usara y ajuste los pardmetros de disparo.

L Coloque el sensor en la boca del paciente paralelo al eje de longitud del diente con el lado efectivo del
sensar contra el diente.

5. Acergue la unidad de rayos X dental a la cabeza del paciente. Cologue el cono de la unidad de radiacién
perpendicular al sensor. Pulse el interruptor de la unidad de radiacion.

6. Una vez finalizada la exposicion, el software de imagen descarga la imagen de rayos X en la pantalla para
su visualizacion.

L 3. Uso de bolsas protectoras desechables

Para garantizar el mayor grado de higiene y seguridad para los pacientes, el sensor debe cubrirse con una

bolsa protectora desechable. Preste atencion a los siguientes puntos durante el funcionamiento:

1. Colocar las bolsas protectoras desechables con los guantes puestos.

2. Cambie la bolsa protectora desechable cada vez que termine una toma en un paciente.

3. Cologue las bolsas protectoras desechables en un lugar seco y limpio.

L. | as bolsas desechables usadas deben eliminarse junto con otros residuos bioldgicos y potencialmente
infecciosos.

5. son preferibles las bolsas desechables disefiadas especificamente para su uso con sistemas digitales de
radiografia intraoral.

L 4. Interfaz de software

L4 4] Mddulo deinicio de sesidn

Haga doble clic en «Ai-Dental-Server» para iniciar el servidor. Una vez que el servidor se haya iniciado
correctamente (como se muestra en la Figura 11), haga doble clic en «Ai-Dental-Client» para iniciar el software
y acceder a la interfaz de inicio de sesion del software (como se muestra en la Figura 12). Introduzca el nombre
de usuario y la contrasenfa, y haga clic en el boton «Iniciar sesion» para acceder a la interfaz principal, como se
muestra en la Figura 13.

La primera vez que utilice el software, no tendrd nombre de usuario ni contrasefa, como se muestra en la
Figura 14. Haga clic en «Regqistrarse gratis» para registrar el administrador, como se muestra en la Figura

15. Introduzca el nombre de usuario, la contrasefa, la contrasefa de confirmacion y otra informacion para
registrarse correctamente. Introduzca el nombre de usuario y la contrasena en la interfaz de inicio de sesion
para acceder a la interfaz principal del software. La cuenta de administrador dispone de funciones de gestion
de usuarios como Nuevo usuario, Eliminar usuario, Modificar usuario y Buscar usuario. Los usuarios normales
no disponen de funciones de gestion de usuarios.
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(B Ai-Dental

Ai-Dental server

Startup time:7 s

DataBase : ok @
Server : ok @
IP Address : 10. 66. 66. 31
Port Number: 8003

Figura 11
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H automatic login

Remember password
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Figura 12
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Diagnosis Report Setting

Figura 13

M automatic login

B Remember password
Login

o administrato ign up for free
No administrator, Sign up for f

Figura 14
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Acquisition

Registered Administrator

Username* })Iease enter user name

[WelellaRer-ISSWel ol P|case enter password
(@elatilnn B el ekl Plcase confirm the password
Staff ID  [ololl
Gender* O Male @ Female
[olglelalll Plcase enter phone
Position* alefatels

DI eElgin{ingll Please enter department

Cancel

Figura 15

L L 2 Mddulo del paciente
Haga clic en el boton «Paciente» para acceder al modulo de pacientes.

Afadir, eliminar, modificar y consultar pacientes.

La barra de herramientas de pacientes se muestra en la Figura 16. Haga clic en el boton «Afadir paciente» para
introducir la informacion, haga clic en «Aceptar» y podra afadir un paciente, tal y como se muestra en la Figura
17

Si necesita modificar la informacion del paciente, haga clic en el botdon «Modificar paciente» para modificar
la informacion del paciente. Haga clic en «Modificar» y la modificacion podra realizarse con éxito, como se
muestra en la Figura 18. Si necesita eliminar un paciente, haga clic en el boton «Eliminar paciente» y pulse
«Aceptar» despues de 3 segundos, como se muestra en la Figura 19.

Diagnosis Report Setting

Figura 16
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Name

Diagnosis Report Setting
A N
& &

Cancel

Diagnosis Report Setting
&

Modify Cancel

Figura 18

Diagnosis Report Setting

)
@z

Acquisition

More Details>>

NewDate

2021-07-19  2021-

Figura 19

Seleccione el paciente en Ia lista de pacientes, como se muestra en la Figura 20. La informacion del paciente
se muestra en la interfaz de informacion del paciente. Haga clic en «Mas detalles» para ver informacion
detallada del paciente. Introduzca la informacion del paciente en la barra de busqueda. Haga clic en «Busqueda
avanzaday, introduzca o seleccione informacion como Fecha de alta, Edad, Sexo y Médico, y haga clic en

el boton de busqueda para consultar el paciente especificado. Si solo desea ver los pacientes creados por

el usuario actual, seleccione «Usuario actual» en la opcién Doctor, como se muestra en la Figura 21.

Diagnosis Report Setting

Acquisition

All Images

Figura 20
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Diagnosis Report Setting Preview
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Figura 21
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443 Adquisicion de imagenes
Haga clic en el botén «Adquisicién» para acceder a la interfaz de adquisicion de imagenes.

1. Conecte el dispositivo sensor a la interfaz USB del ordenador, y seleccione el tipo de dispositivo «Sensors»
en el area 1, tal y como se muestra en la Figura 22. Haga clic en «Abrir», el dispositivo entrara en estado
de adquisicion y comenzara a adquirir imagenes. En este momento, el nimero de serie del sensor se
muestra en la barra de estado del software del drea 2, como se muestra en la Figura 22. Cuando se utilice
el sensor por primera vez, se preguntara al usuario «Si desea descargar el archivo de calibracién a traves
de la red». Haga clic en «Si» para iniciar la descarga; si hace clic en «No», se le preguntara si desea importar
manualmente el archivo de calibracion. Haga clic en «Si» para seleccionar el archivo de calibracion que desea Gy ite x
importar. Generalmente, la imagen adquirida por el sensor sera mejor después de seleccionar el archivo Wihetheritejciaiially mport helcakbration; s
de calibracion, como se muestra en las Figuras 23, 24.

Preview

g
“ARANUTIVARS

File Import
L.

©

No

Preview

g
./ LU ATRE T

2515 102

File Import

L
)

Figura 24

2. Importar archivos. Después de entrar en el software, haga clic en el botén «Adquisicion». Seleccione el tipo
de dispositivo «Importacion de archivos» y haga clic en «Importar» para acceder a la interfaz de seleccion
de imagenes. El software soporta la importacion de imagenes en PNG, JPG, JPEG, BMP, DCM y atros
formatos, como se muestra en la Figura 25. Tras seleccionar la imagen, haga clic en «Aceptar» para acceder
a la interfaz «Importar imagen», como se muestra en la Figura 26. Puede seleccionar el paciente de destino
y el tiempo de disparo para cada imagen, y hacer clic en «Aceptar» para guardar la imagen en el paciente
especificado.

Figura 2
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D select s 3. Cuando se utiliza el software por primera vez, se pide al usuario configurar los parametros relacionados con
la fuente de rayos X de la clinica. Las fuentes de rayos X se dividen en frecuencia de potencia, frecuencia
media y frecuencia alta. Seleccione AC (Alternating Current mode) para la frecuencia de potencia y DC (Direct
Current mode) para la frecuencia media y alta. Triggerthreshold es el umbral de activacién de la dosis de
rayos X. La tension y la corriente se ajustan segun los parametros de la fuente de rayos X, como se muestra

en la Grafico 27:
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Figura 25 Figura 27
Import image L. Durante la adquisicion, pueden surgir problemas como la inestabilidad de Ia red, que provoquen un fallo
: al guardar la imagen. En este caso, aparece una marca de fallo de guardado de imagen en la esquina inferior
Patient derecha de la imagen. Haga clic con el boton derecho del raton en la imagen y podra exportarla a local
unknown - unknown U guardarla de nuevo, como se muestra en la Figura 28 y en la Figura 29.
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Figura 26
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Save

T 2020-12-30 DPolt

Figura 29

L 4L L \ista previa de laimagen

Haz clic en el botén «Vista previa» para ver las imagenes adquiridas. Seleccione una imagen, haga clic con

el boton derecho y seleccione «Exportar» para exportar la imagen al local. Seleccione «Informacion» para ver
la informacion de la imagen. Seleccione «Borrar» para borrar la imagen después de que el usuario confirme
que desea borrarla. Haga doble clic en la imagen para acceder a la interfaz de diagnostico. Si desea eliminar o
exportar varias imagenes, puede hacer clic en «Seleccionar...» para seleccionar las imagenes que desee y,

a continuacion, exportarlas o eliminarlas. Como se muestra en la Figura 30,31

La interfaz de previsualizacion de imagenes dispone de funciones de filtrado de imagenes como Fecha,
Fuente de imagen, Analisis de imagen, Perfil de diente, Todas las imagenes, etc. Haga clic en el botén
«Actualizar» y el software sincronizara los Ultimos datos de imagen del paciente y los mostrara en Ia lista

de imagenes.

Acquisition

Date |2021-07-19 ¥ | — 2021-07-20 %

Image Source All Images v Image Analysis All Images v Tooth Allimages All Images

p” :.“T 35‘
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1
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Figura 30
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Acquisition

Date 2021-09-07 v | — 2021-09-07 v Refresh

Image Source All Images v | Image Analysis All Images v | Tooth  All Images All Images

Delete Image X

Are you sure to delete this picture?

9-07 16:05:22

Figura 31

L 45 Mddulo de diagnostico

Haga clic en el botén «Diagnostico» para acceder al modulo de diagnostico.

Haga clic en la imagen de la izquierda para seleccionar la imagen que desea procesar. En |a parte derecha

de la interfaz de diagnastico hauy herramientas de procesamiento de imagenes, como Visualizacion, Correccion
de imagen, Medicion, Vista, Mejora, Enfoque, Histograma, Anotacion, etc. Cologue la flecha del raton sobre

la funcion de procesamiento de imagenes y se mostrara la descripcion de la funcion de procesamiento de
imagenes correspondiente. Seleccione la herramienta de procesamiento de imagenes y ajuste |a calidad

de la imagen a un nivel satisfactorio. En Mejarar, haga clic en el boton «HD» para mejorar la imagen. Vuelva

a hacer clic en el boton «HD» para cancelar la mejora.

Utilice las herramientas de procesamiento de imagenes para ajustar la calidad de la imagen. Haga clic en el
boton «Afadir estado temporal» para guardar la calidad de la imagen en este momento. Seleccione el estado
temporal en el cuadro desplegable para reproducir la imagen.

Sobre la imagen procesada hay funciones de borrado, exportacion e informacion de la imagen. Estas
funciones son similares a las correspondientes del modulo de pacientes. Cuando se seleccionan varias
imagenes para procesar, haga clic en el botén «Borrar» para cerrarlas todas.

Mueva la rueda del ratdn hacia arriba y hacia abajo para acercar o alejar la imagen. Mantenga pulsado

el boton derecho y mueva el ratén hacia arriba para aumentar el contraste, hacia abajo para disminuirlo, hacia
I3 izquierda para reducir el brillo y hacia la derecha para aumentarlo.

Seleccione una imagen y haga clic en el icono de medicién lineal (o en el icono de medicién angular)

en la Medicion. Haga clic con el boton izquierdo del ratén para formar el punto de inicio y mueva el raton.
V/uelva a hacer clic con el boton izquierdo del raton para formar el punto final y haga clic con el botén derecho
del ratén en el punto final para finalizar la medicion. La linea de medicién se mostrarad en la imagen u, al mismo
tiempo, la anotacion correspondiente de la linea de medicion se mostrard en Annotation, como se muestra en
la Figura 32:

Para imagenes adquiridas por Importacion de Archivos, TWAIN, etc,, el valor medido puede ser inexacto,

y puede ser calibrado a traves de la funcion de calibracion. Seleccione la linea de medicion, introduzca la
longitud real de la linea de medicion en Medicion y haga clic en el boton «Modificar» para realizar la calibracion
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Patient Setting ‘ Lista de funciones de procesamiento de imagenes

Adapt to window H D: Intra-oral High Definition
/! Zooming to 100% | F Intra-oral Fine
: /- Forward rotation 90° ; Straight line measurement
& Reverse rotation 20° : Angle measurement

Left and right reverse Delete measurement

|~ Upanddown reverse &7 1 Intra-oral Caries
Brightness l Calibration line
Figura 32 . B Contrast -(_1= Flash lamp
!_a dQSIS dela imagen tomada por ell sensor de ragos.X intraoral (j|g|ta| se mostrgra en la columna delcqlor’ Camma | Magnifuing lens
izquierda de la imagen de vista previa en el lado izquierdo del modulo de diagnostico. La columna roja indica
que la dosis es demasiado baja; la columna naranja y relativamente baja indica que la dosis es relativamente e ‘
baja; la columna verde indica que la dosis es adecuada; la columna naranja y relativamente alta indica que \% ¢~ Pseudo-color A Relief
la dosis es relativamente alta; la columna roja indica que Ia dosis es demasiado alta, como se muestra en |3 o —
Figura 33: | B/ Reverse 1 Contour enhancement
C Intra-oral Caries

L L4 6 Mddulo de informes

Haga clic en el botén «Informe» para acceder al modulo de informes. Haga clic en el botén «Nuevo informe»
para crear una nueva plantilla de informe. Arrastre una imagen desde la izquierda al cuadro de imagen,

e introduzca el resultado del diagnostico en el cuadro de texto, etc. Si necesita mas paginas, haga clic en
«Anadir pagina», y se afadird una pagina al informe. Después de escribir el informe, haga clic en el boton
«Guardar en el servidor» para guardar el informe en el servidor. Cuando desee ver el informe, haga clic en
«Abrir informe», seleccione el informe que desee y haga clic en «Abrir» para verlo. Haga clic en el botén
«Exportar a PDF» para exportar el informe. Como se muestra en la Figura 34

Dosis adecuada Dosis demasiado alta
Figura 33
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Patient Diagnosis

B

Chart No:
Name:Demo 2020-12-1116:11
SexM Age:

Clinic Name: Attending doctor: Demo

Address: Contact Detail:

Figura 34

L L7 Mddulo de configuracion
Pulse el botén «Configuracion» para acceder al modulo de configuracion.
1. Configuracion basica

Pulse el botén «Configuracion basica» para acceder a la pagina de configuracion basica. Haga clic en el boton
«Cerrar sesion» para volver a la interfaz de inicio de sesion. Haga clic en el cuadro desplegable de idioma para
seleccionar el idioma del software. Haga clic en el cuadro desplegable de perfil de diente y seleccione

el nimero de perfil de diente. Como se muestra en la Figura 35:

Patient Diagnosis Report

Sign Out |  Sign Out

clini Language |Englist
Clinic Management nguage |English

Image Processing Image Path

IP Setting Data Path

Device Management Tooth [FDI ~| @ Show tooth position on image

6 15 14 13 12 11 21 23 24 25 26 2

RIS
W /T TN LARTRE TN

8 7 46 45 44 43 41

Staff Management

2
©

Figura 35

2. Gestion clinica
Haga clic en «Gestion de clinicas» para acceder a la interfaz de gestion de clinicas e introducir la informacion
de la clinica, como se muestra en la Figura 36:
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LEY Diagnosis Report

e Clinic Information
Basic Setting

Clinic Name
Image Processing
Setting
Management

Staff Management

Clinic Logo

[OR

Figura 36

3. Procesado de imagenes

Haga clic en el botén «Procesamiento de imagenes» para acceder a la interfaz de procesamiento de imagenes.
Seleccione la casilla de verificacion HD, seleccione «HD» y la imagen adquirida se inicializara

y procesara automaticamente en HD. Seleccione «Fine» y la imagen adquirida se sometera automaticamente
a inicializacion y procesamiento fino.

Haga clic en el boton «Configuracion» para establecer el color inicial de la linea de medicion del médulo

de diagnostico. Como se muestra en la Figura 37:

Patient Diagnosis

Image processing settings
Basic Setting

@ HD HD
Clinic Management

(Q_ Magnifying lens Middle

[S- Flash lamp Middle
IP Settin
g T 5
f Measuring dod
208

Device Management

Staff Management

Figura 37

4. Configuracion IP

Pulse el botén «Configuracion IP» para acceder a la interfaz de configuracion IP. Introduzca la direccion IP
y el numero de puerto. Haga clic en «Prueba de conexidn» para ver el resultado de la prueba. Haga clic en
«Madificar» para cambiar el servidor conectado y reiniciar el software. Como se muestra en la Figura 38:

Patient Diagnosis Report
S IP Address  127.0.0.1 Search Server
Basic Setting

Port 8003
Clinic Management

A Test Connection
Image Processing gt zonnect

Cancel

Device Management

Staff Management

Figura 38
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5. Gestion de dispositivos
Fare clic sul pulsante «Gestione dispositivo» per accedere all'interfaccia di gestione del dispositivo, come
mostrato nella Figura 39:

Patient Diagnosis Report

ey Sensor X-Ray
Basic Setting =

Clinic Management TriggerMode: Enm_TriggerMode AED DC

. i . - |Enm TriggerThreshold Sy
Image Processing TriggerThreshold: |Enm_TriggerThreshold_200uGy
IP Setting Modify Sensor X-Ray

Modify

Staff Management

Figura 39

Antes de utilizar esta funcion, debe determinar si el sensor se ha conectado correctamente y si aparece «lO
sensor connection successful, Please take images» en la esquina inferior derecha. Si no aparece, vaya a la
interfaz de adquisicion de la interfaz de paciente para conectar el sensor. Como se muestra en la Figura 40:

Diagm:osis Report Setting
RIS
/LU

ft

2
)

Figura 40
Una vez establecida la conexién, vuelva a la interfaz de gestion de dispositivos en la interfaz de configuracion
para ajustar los parametros del sensor. Antes de configurar nuevos parametros, determine primero si el
modo de disparo de rayos X es CA o CC. Sies el modo DC, ajuste «TriggerMode» a «kEnm_TriggerMode_
AED_DOC»,y «TriggerThreshold» a «<kEnm_TriggerThreshold_50uGuy; si es el modo AC, ajuste «TriggerMode
«a «Enm_TriggerMode_AED_AC»,y «TriggerThreshold» a «kEnm_ TriggerThreshold_50uGy». A continuacion,
haga clic en «Modify» y «Ok», Setup succeeded» se mastrara después de la modificacién que se ha realizado
correctamente. Como se muestra en la Figura 41:
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Patient Diagnosis Report

5 . Sensor X-Ray
Basic Setting -

Clinic Management TriggerMode fonTriggerModerAED D

Image Processing TriggerThreshold: Enm _TriggerThreshold_100uGy
IP Setting Modify Sensor X-Ray
anagement Modify OK;Setup succeeded

Staff Management

Figura 41

Sino se produce ninguna imagen durante el proceso de disparo, el tiempo de exposicion puede ajustarse
adecuadamente para volver a exponer. Si la imagen sigue sin aparecer, ajuste «TriggerThreshold» a «<Enm_
TriggerThreshold_100uGy» o «Enm_TriggerThreshold_200uGu» para volver a exponer. Si la imagen sigue sin
aparecer, pongase en contacto con el personal correspondiente.

Nota: Si la configuracion de los parametros es incorrecta o el sensor no esta conectado, aparecera el mensaje
«Sorry, Setup failed» y se mostraran los parametros anteriores, como se muestra en la Figura 42

Patient Diagnosis Report

S i Sensor X-Ray
Basic Setting

Clinic Management TriggerMode: Enm_TriggerMode AED_DC

i i f . |Enm_TriggerThreshold_100uGy
Image Processing TriggerThreshold: |Enm_Trigg shold_ Sy

IP Setting Modify Sensor X-Ray

Device Management Modify

Staff Management

Figura 42

6. Gestion de usuarios

Solo cuando la cuenta de administrador haya iniciado sesion en el software, aparecera el boton «Staff
Management» en el modulo de configuracion. Haga clic en el boton «Staff Management» para acceder a la
interfaz de gestion de usuarios, como se muestra en la Figura 43.

La interfaz de gestion de usuarios tiene las funciones de Nuevo Usuario, Eliminar Usuario, Modificar Usuario
y Buscar Usuario. Haga clic en New User (nuevo usuario) e introduzca el nombre de usuario, la contrasefia de
inicio de sesion, la contrasefia de confirmacion y otra informacion, tal y como se muestra en la llustracion 44.
Introduzca el nombre de usuario en la barra de busqueda para consultar el usuario especificado. Haga doble
clic en la barra de informacion de usuarios para consultar los detalles del usuario.

Si el administrador olvida la contrasefa de inicio de sesién, abra la interfaz del servidor. Haga clic en el boton
«Setting» - haga clic en «Password» -» marque «Show password», podra ver la contrasefia del administrador,
como se muestra en la Figura 45. Si un usuario normal olvida la contrasefa de acceso, haga doble clic en

la barra de informacion del personal y aparecera la interfaz de informacion del personal. Mantenga pulsado

el botén de visualizacion de la contrasenfa, el cuadro de introduccion de la contrasefia de inicio de sesion
mostrara la contrasefia del personal, como se muestra en la Figura 46. El problema del olvido de la contrasefia
también puede resolverse cambiando la contrasefia del usuario.
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Patient Diagnosis

Basic Setting
Clinic Management
Image Processing

ting

Figura 43

Registered Staff

X

Confirm Password*

Gender* O Male @

Female

DISeElginlSnidll Please enter department

Cancel

Add
Figura 44
§33 Setting = X Al-Dent
[ Connection | Storage | Language | Update | Backup | Password ‘__2 AiDental server:

Admin password 123456 ow password

t 3

Startup time:8 s

Figura 45

DataBase : ok @
Server : ok @
IP Address : 192. 168. 10. 123
Port Number: 8003

Modify Staff

Username* Elelnliy]

Login Password?*| gpEZEd _

Gender* O Male @ Female

Position* _Doctor ¥
BEIeETgunl=Ialdll Please enter department

1Y [o%e13% Cancel

Figura 46

7. Documento de ayuda

Acceda a la interfaz principal del programa y haga clic en «?» en la esquina superior derecha. Existen
documentos de ayuda en linea como el manual de Ai-Dental, el manual de la App, el manual de i-Scan, las
FAQ, etc. Tambiéen puede puede hacer clic en «Acerca de Ai-Dental» para comprobar la version del software.
Como se muestra en la Figura 47 :

[[9 About Ai-Dental X

Ai-Dental V1.0.0
Built on 2020-06-26 10:25
Copyright (C) Woodpecker.All rights reserved

Close

Figura &7

L.5. Salida del software y apagado de forma segura

451 Salida segura del software

El software Ai-Dental tiene una funcion de salida segura. El usuario cambia a la interfaz «Configuracion», luego
hace clic en «Configuracion basica» para entrar en la interfaz de configuracion basica, y hace clic en el batén
«Salir» para volver a la interfaz de inicio de sesién. Si desea volver a entrar en el sistema, debera iniciar sesion
de nuevo. Cuando el usuario haga clic en el botdn «Salir», el fondo del software borrara la informacion de inicio
de sesion, liberara el estado de la sesion, evitara que terceros utilicen el estado de Ia sesion en sequndo plano
para obtener datos del usuario y protegera la seguridad de los datos.

73



Patient Diagnosis

Server Disconnected

Sign Out Sign Out
Ai-Dental server is not available

Clinic Management Language |English

Image Processin Image Path '
i g Please follow the steps below to self-check:

1. Check if the server is operating normally
2. Check the network

IP Setting Data Path >

Device Management Tooth [FDI ~ | [@ Show tooth position on image

Staff Management 18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 2¢

RTINS
/L IATAALARRER SN

48 47 46 45 44 43 8

2
©

Figura 48

Restart Ai-Dental server
4.5.2 Desconexion de seguridad del software

Haz clic en el botén «Cerrar software» en la esquina superior derecha de la interfaz del software, u aparecera
un cuadro de didlogo «¢Estas seguro de cerrar el software?». Haga clic en el boton «Si» para borrar el estado de
la sesion y salir del software. Si desea volver a entrar en el sistema, debera iniciar sesion de nuevo.

Figura 50

Diagnosis Report Setting

(8] Close Software X

@ e youssure you want to exit?

Figura 49

L.6. Manejo de excepciones

4.6 Encasodeimagen poco clara, por favor ajuste primero el tiempo de exposicién. Si el ajuste repetido del
tiempo de exposicion no es valido, puede ir al software «Setting» -+ «Device Management» para ajustar los
parametros del sensor.

4 6.2 Durante el uso del software, cuando el servidor no esta disponible debido a razones desconocidas,
el software entrara en la interfaz de desconexion del servidor, como se muestra en la Figura 48. En este
momento, el usuario puede comprobar el correcto funcionamiento de la red o reiniciar el servidor.
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5.SOLUCION DE PROBLEMAS

En la tabla siguiente se enumeran las situaciones, las causas y las medidas correctoras.

Problema

Causa

Accién correctora

Fallo al conectar el sensor

No se encuentra el dispositivo

Sin conexion de sensor

El conector USB esta dafiado Vuelva a enchufar
el conector USB Cambie el puerto

USB y vuelva a enchufar

Compruebe si el cable y el sensor presentan
danos u otras anomalias.

No se visualiza la imagen

No hay conexion con el sensor El
sensor o el cable estdn dafados La
dosis de rayos X es demasiado baja
El tiempo de exposicion es
demasiado corto

Compruebe el sensor y el cable

Reduzca la distancia entre el tubo y el sensor
Aumentar mA

Aumentar el tiempo de exposicion

Vuelva a conectar el sensor e inténtelo de
nuevo

La imagen de la
exposicion a los rayos X
es palida y granulada

El sensor se mueve durante

la exposicion Los rayos X son
inestables

La superficie de imagen del
sensor No esta orientada hacia el
aparato de rayos X.

Fijar el sensor antes de la exposicion
Comprobar el aparato de rayos X Comprobar
la posicion del sensor

ASiel problema persiste, pongase en contacto con su distribuidor local.
La informacion reglamentaria del producto incluye los requisitos de seguridad, CEM y otros requisitos
reglamentarios pertinentes para el producto y sus accesorios.

6.ESTANDARES Y NORMAS

6.1. Normas para asegurar los equipos médicos

® (lasificacion de los productos sanitarios

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas

Equipo alimentado externamente, con fuente de
alimentacion de CC

electricas

Grado de proteccion contra descargas

Con el tipo BF aplicado parte BF

agua

Grado de proteccion contra la penetracion de

IP68 (parte del sensor intraoral)
IPXO (caja de control)

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Anestesicos inflamables

No apto para uso en situacion con mezcla anestésica
inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso No apto
para uso en situacion rica en oxigeno

SENSO-MAX es una fuente de alimentacion y la parte de entrada y salida de sefial, la alimentacion y la
sefal a través de un puerto USB para conectar a un PC.

® Referencia a las normas de seguridad
LLa norma de seguridad para sistemas digitales de rayos X intraorales incluye accesorios comao Sensares,

cargadores y baterias.
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2(2007) + AM1 (2012)

I[EC 606011: 2005 + CORR.1(2006) + CORR.

Equipas electromedicos: Requisitos generales de
sequridad basica y funcionamiento esencial.

EN 60601-1:2006+A11:2011+A1:2013
+A12:2014

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

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012+A1:2012+(1:2009/(R)2012+A
2:2010/(R)2012

Equipos electromeédicos: Requisitos generales
de seguridad basica y funcionamiento esencial.

CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:14

Equipos electromeédicos: Requisitos generales para
la seqguridad basica y funcionamiento esencial.

KS CIEC 60601-1

Equipos electromédicos: Requisitos generales para
la sequridad basica y funcionamiento esencial.

I[EC 60601-2-65:2012+A1:2017

ipos electromedicos - Parte 2-65: Requisitos
particulares para la seqguridad basica y caracteristicas
de funcionamiento esencial de los equipos de rayos X
intraorales dentales.

I[EC 60601-1-6:2010+A1:2013

Equipos electromedicos - Parte 1-6: Requisitos
generales para la seguridad basica y caracteristicas
de funcionamiento esencial: Usabilidad

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-6:11+A1:2015

Equipos electromeédicos - Parte 1-6: Requisitos
generales de seguridad basica y funcionamiento
esencial: Usabilidad

KSCIEC 60601-1-6:2011

Equipos electromedicos - Parte 1-6: Requisitos
generales para la seguridad basica y funcionamiento
esencial: Usabilidad

EN 60601-1-6:2010+A1:2015

Equipos electromedicos - Parte 1-6: Requisitos
generales para la sequridad basica y funcionamiento
esencial - Norma colateral: Usabilidad

EN 60601-1-2:2015

Equipos electromeédicos - Parte 1-2: Requisitos
generales para la sequridad basica y funcionamiento
esencial - Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas - Requisitos y ensayos

EN 62304:2006/AC:2008

Saoftware de productos sanitarios - Procesos del ciclo
de vida del software

EN 62366:2008

Productos sanitarios - Aplicacién de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios

1SO 15223-1:2016

Productos sanitarios - Simbolos que deben utilizarse
en las etiquetas, el etiqguetado y la informacion que
debe suministrarse de los productos sanitarios -
Parte 1. Requisitos generales

6.2. Directivas CEM y declaracion del fabricante

Tabla de conformidad de interferencias electromagnéticas

® Emisiones

Fendomeno Conformidad

Entorno electromagnético

CISPR11

Emisiones RF Crupo 1, Clase B

Entorno sanitario profesional
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Reglamento del sistema de seguridad ambiental.

® Puerto del recinto

Fenomeno Norma basica CEM

Niveles de las pruebas de inmunidad

Entorno sanitario profesional

Descarga electrostatica IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+2kV, £4kV, £8kV, +15kV air

comunicaciones
inaldmbricas de RF

Campo electromagnetico 3V/m
de RE radiado I[EC 61000-4-3 80MHz-2.7GHz
80% AM at 1kHz
ggnewpgis gzr{ggnos Consulte la tabla «Campos cercanos de los
quip IEC 61000-4-3 equipos de comunicaciones inalambricas por

RF»

Campos magnéticos de
frecuencia de potencia IEC 61000-4-8
nominal

30A/m
50Hz ou 60Hz

® Campo cercano para dispositivos de comunicacion inaldmbrica por radiofrecuencia

Frecuencia de prueba Banda Niveles de Ias pruebas de inmunidad

(MHz) (MH2z) Entorno sanitario profesional

385 380-390 Modulacion de impulsos 18Hz, 27V/m

450 430-L70 FM, 5 kHz de desviacion, 1 kHz sinusoidal, 28
V/m

710

745 704-787 Modulacion de impulsos 217 Hz, 2 V/m

780

810

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

330

1720

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

1970

2450 2400-2570 Modulacion de impulsos 217 Hz, 28 V/m

5240

5500 5100-5800 Modulacion porimpulsos 217 Hz, 9 V/m

5785

® Entrada de alimentacion de CA

Fenomeno Norma basica CEM

Nivel de la prueba de inmunidad
Entorno profesional de instalaciones medicas

Interferencias conducidas
causadas por campos de  |IEC 61000-4-6
radiofrecuencia

3V, 0,15MHz-80MHz

6V en bandas ISM entre 0,15MHz y 80MHz
80%AM a 1kHz

® Distancia separacion recomendada entre los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles o moviles y los

sensores.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y moviles y el sensor

El sensor esta disefado para su uso en un entorno electromagneético en el que las perturbaciones
de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del sensor pueden contribuir a evitar

las interferencias electromagneéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de RF portatiles y maviles (transmisores) y el sensor, tal como se recomienda

a continuacion, en funcion de la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor(m)
potencia de salida del 150kHz to 80MHz  |80MHz to 800MHz 800MHz to 2,7GHz
transmisor W d=1.2xP1/2 d=1.2xP1/2 d=2.3xP1/2

0,01 012 012 0.23

0,1 038 0.38 0.73

1 12 12 23

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios
(W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA I En 80 MHz y 800 MHz. se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias
mas alta.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. L.a propagacion
electromagneética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
NOTA 3 Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles no deben utilizarse a menos

de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del sensor.

® Cable suministrado para EMC

Longitud Apantallado/Sin , Clasificacion de los
Cable Numero

recomendada apantallar cables
Cables de Fuente de
alimentacion y <3m Sin apantallar 1 pieza alimentacion de CC
sefial de CC y SIP/SOP

® Compatibilidad electromagnética (EMC)

SENSO-MAX requiere precauciones especiales en relacién con la compatibilidad electromagnética (CEM), por
lo que debe serinstalado por personal autorizado y sequir las instrucciones sobre CEM del manual del usuario.
Cuando se utiliza, el producto puede interferir con dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles
y moviles, como teléfonos moviles (celulares). Las interferencias electromagnéticas pueden provocar un
funcionamiento incorrecto del sistema y una situacion potencialmente peligrosa.

SENSO-MAX no debe apilarse con o junto a otros equipos. Si no puede evitarlo, compruebe el detector.
SENSO-MAX cumple la norma EN60601-1-2:2015 en materia de inmunidad y emisién. Los accesorios,
transmisores y cables especificados en el manual del usuario o vendidos con el producto pueden provocar

un aumento de la radiacién o una disminucion de la inmunidad del detector.

6.3. Directivas medioambientales

Europa Directiva RAEE ROHS(2011/65/UE)

Legislacion sobre PFOS (n? 757/2010) Legislacion REACH (n? 1907/2006)
Legislacion sobre cadmio (sustancia controlada: anexo XVII)

Legislacién REACH (n? 1907/2006) (SVHC: anexo XVII)

Directiva de envases de la UE (94/62/CE)
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7. PERIODO DE GARANTIA

El producto tiene una garantia de 2 afos si se utiliza en las condiciones correctas.
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1. PARA OS CLIENTES

Parabéns pela sua compra do sensor de raios X intraoral digital.

Cuidando do seu ambiente

Este simbolo indica que este produto ndo deve ser descartado
== COM 0 lixo residencial ou comercial.

Reciclagem do equipamento

Nao descarte este produto no lixo residencial ou comercial.

O manuseio inadequado deste tipo de residuo pode ter um impacto negativo na salide e no ambiente.
Alguns paises ou regides, como a Unido Europeia, criaram sistemas para recolher e reciclar itens de lixo
elétrico ou eletronico. Entre em contacto com as autoridades locais para obter informacées sobre as praticas
estabelecidas na sua regido. Se ndo houver sistemas de recolha disponiveis, entre em contacto com o
Atendimento ao Cliente para obter assisténcia.

Isencdo de responsabilidade

O fabricante nao serd responsavel perante o comprador deste produto ou terceiros por qualquer dano, perda
ou lesdo sofrida pelo comprador ou por terceiros como resultado de incéndio, terramoto, qualquer acidente,
uso indevido ou abuso deste produto.

O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer dano, perda ou ferimento decorrente de modificacées,
reparacoes ou alteracées Ndo autorizadas neste produto ou do ndo cumprimento estrito das instrucées

de operacdo e manutencao.

O fabricante ndo seréd responsavel por qualquer dano ou perda decorrente do uso de quaisquer opcoes

ou produtos consumiveis que N3o sejam agueles considerados como produtos originais.

As informacdes referentes a especificacdes, composicdes e aparéncia deste produto estdo sujeitas

a alteracbes sem aviso previo.

Direitos de autor

Todos os direitos reservados.
Nenhuma parte desta publicacdo pode ser reproduzida de qualquer forma ou por qualquer meio sem
a permissao por escrito do fabricante.

Simbolos e convencdes
Os simbolos e convencdes a seguir sao usados em todo o guia do utilizador.

Esse simbolo é usado para identificar as condicdes em que 0 uso
inadequado do produto pode causar morte ou lesdes pessoais graves.
Este aviso é usado para identificar as condicdes sob as quais 0 Uso
inadequado do produto pode causar lesdes pessoais leves.

Este aviso é usado para identificar as condicbes em que o0 uso
inadequado do produto pode causar danos materiais.

/\ WARNING

41

CAUTION

E usado para indicar uma operacdo proibida.

bl
g
E
g

E usado para indicar uma acdo que deve ser executada.

IO E usado para indicar operacdes e restricdes importantes.

I1) information | E usado para indicar operacées para referéncia e informacées
complementares.

Etiquetas e marcac6es no equipamento

Os significados das etiquetas e marcactes no produto sao indicados abaixo:

VAN
(sM]
C€o3aa

[Ec [ree]
Chi]

10%

70kPa

S

@R O B >~ ) ra

P68

+55°C

93%

106kPa

Cuidado
NUmero de série
Produto com marcacao CE

Fabricante
Representante autorizado na COMUNIDADE EUROPEIA

Consultar o guia do utilizador

Peca aplicada tipo BF
Grau de IP do sensaor
Simbolo da embalagem, fragil, manuseie com cuidado

Simbolo da embalagem, manter ao abrigo da chuva
Limite de temperatura para armazenamento

Limite de humidade para armazenamento

Pressdo atmosférica para armazenamento

Data de fabrico

Ndo use se a embalagem estiver danificada
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2. INFORMACOES DE SEGURANCA

2.1. Precaucdes de seguranca
Siga estas salvaguardas e use adequadamente 0 equipamento para evitar lesées e danos em qualquer

equipamento/dados.

AVISO

Instalacao e ambiente
de uso

O

Prohibited

— Nao use nem armazene 0 equipamento proximo de produtos quimicos
inflamaveis, como alcool, diluente, benzeno, etc.

— Se produtos guimicos forem derramados ou evaporarem, isso pode resultar
em incéndio ou danos ao produto por meio do contacto com pecas elétricas
dentro do equipamento.

— Nado conecte o equipamento com algo que ndo seja especificado.

- Fazer isso pode resultar em ferimentos pessoais ou danos no produto.

- Nao instale nem use no ambiente a sequir, pois isso pode causar incéndio
Ou danos pessoais.

Ferimentos ou danos no produto:

InstalacGes proximas de fontes de agua .

Saob luz solar direta.

Perto de ar condicionado ou ventilacao.

Num ambiente gue contenha ou atraia muita poeira, tal como um aquecedor .

Num ambiente salgado ou acido.

Gelo ou condensacao.

Num ambiente onde possam existir vibracoes.

Manuseio

O

Prohibited

Nunca desmonte ou modifique o equipamento. NAQ é permitida nenhuma

modificacdo neste equipamento.

- Siga as instruc6es abaixo para evitar danos ao sensor e ao cabo Ndo torca,
dobre, puxe ou aperte o cabo com forca.

— Nado bata nem deixe cair o equipamento. Ndo toque no pino do conector
USB.

— Nao cologue o equipamento e objetos pontiagudos juntos.

Quando ocorre um
problema

Desconecte o conector USB quando ocorrer um problema e entre em contacto

com o fornecedor ou revendedor local:

— Quando houver fumo, um cheiro estranho ou um som anormal.

— Quando um liquido é derramado no equipamento ou um objeto metalico
entra por uma abertura.

— Quando o equipamento tiver sido derrubado e danificado.

Manutencao e
iNnspecao

Antes da operacdo diaria, 0s seguintes contetidos do produto devem ser

rotineiramente verificados para garantir que o produto possa operar de forma

segura e eficaz.

- Verifique se ha danos ou condicoes anormais No sensor e No cabo. Ndo use
se estiverem danificados.

- Verifique se o PC e o software estdo a funcionar corretamente. O software
pode fazer login normalmente.
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AVISO

Protecao higiénica

O sensor deve ser coberto com uma bolsa higiénica quando aplicar o sensor

num paciente

Observe que a bolsa higiénica é de uso Unico. Use a bolsa fornecida pelo

fabricante. Use uma bolsa higiénica cujo tamanho se ajuste corretamente ao

tamanho do sensor.

Manutencao

Preste atencdo especial para evitar o risco de danos ao limpar o sensor. O

sensor deve ser limpo com frequéncia.

a.Humedeca completamente o pano macio com agua purificada e limpe bem
a superficie da amaostra de teste por trés vezes. Apos cada limpeza, substitua

Protecao higiénica e 0 pano macio limpo. Se ainda houver manchas visiveis, passe 0 pano varias

manutencao vezes até que Nao haja mais manchas visiveis.

b.Humedeca completamente o pano macio limpo com 80% de alcool
0 isopropilico e limpe a superficie do sensor e 0 cabo USB frontal de 40 cm por

5 vezes. Limpe por 30 segundos de cada vez.

€. Humedeca completamente o pano macio e limpo com agua estéril e limpe
a superficie da amostra de teste completamente por 5 vezes. Limpe por 30
segundos de cada vez para remover o desinfetante residual da superficie.

d.Use um pano estéril seco e absorvente de dgua para limpar a 4gua residual
na amostra de teste.

Observacao:

Ndo mergulhe o sensor em desinfetantes ou quaisquer outros produtos

quimicos.

Nao esterilize o produto por aguecimento, autoclavagem ou UV.

Verifique se o conector USB esta seco ou limpo antes de conectar o conector

USB.

CUIDADO

Nenhum resultado clinico valioso obtido apos a exposicao devido a razdes
operacionais ou falha do dispositivo.

O desempenho do sensor estava anormal, nenhuma imagem clinica valiosa foi
obtida apds a exposicdo devido a interferéncia do

equipamento gque nao esta em conformidade com a norma IEC60601- 1-2.
A CAUTION O sensor é usado em conjunto com a maquina de raios X registada. Para a
fasy T SRS instalacao e a operacao do software deste produto, consulte o manual do
utilizador do produto. Para outras operacées, consulte o manual de operacao
da maquina de raios X.

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve
ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no
qual o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

2.2. Notas sobre o uso

Ao usar 0 equipamento, tome as sequintes precaucoes. Caso contrario, poderao ocorrer problemas

e 0 equipamento podera ndo funcionar corretamente.

Quando ocorrer um incidente grave, ele deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente o mais
rapido possivel.

Antes de usar

- Verifique se o conector USB esta seco ou limpo antes de conectar o conector USB.
- Sequre a caixa de controle do USB ao conectar o conector USB e nao toque no pino do conector USB.
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Durante o uso

- Ndo mova o conector USB quando usar o sensor.
— Quando o sensor estiver a funcionar, a temperatura do sensor aumentara. Preste atencdo a temperatura
do sensor para evitar o risco de lesées.

Durante a exposicdo

— Nao mova os cabos de alimentacao ou Ethernet durante a exposicao, pois isso pode causar ruidos ou
artefactos na imagem e até mesmo imagens incorretas.

Depois de usar

- Depois de a porta USB ser retirada, tome cuidado com o conector USB para evitar o risco de danos.

- O sensor deve ser armazenado num local sem produtos quimicos ou gases e livre de fatores adversos,
como pressdo, luz solar direta, poeira, 0xidos ou sulfuretos.

- Quando o sensar estiver fora de uso, recomenda-se colocad-lo na caixa da embalagem do produto para evitar
danaos.

2.3. Ambiente de armazenamento e operacao
Somente no ambiente meédico profissional e nas seguintes condicées:

Pressao

Temperatura |Humidade barométrica

Operacao 10~35°C 20~90% RH

700~1060mbar
Armazenamento |-20~55°C 10~93% RH

3. INTRODUCI:\O GERAL
3.1. Uso pretendido

O sensor de raios X intraoral digital destina-se a ser usado por um dentista profissional. O sensor (localizado na
boca do paciente, como um filme de prata) captura os raios X produzidos pelo gerador. Em seguida, transmite
esses dados ao computador para exibir a imagem do raio X no ecra.

OBSERVACAO

Este manual contéem informacdes sobre o sensor. Todos os utilizadores devem ler e entender este manual
antes de usar o produto. Todas as informacdes contidas neste manual, inclusive as ilustraces, sao baseadas
no prototipo do dispositivo. Se o dispositivo ndo contiver estes contelidos, eles nao se aplicardo a este
dispositivo. As populacdes de pacientes a que se destina o sensor sdo pacientes que precisam tirar radiografia
dentaria.

3.2. Componentes do sensor de imagem
Os componentes do sensor de raios X intraoral digital séo o sensor e o software Ai-Dental.
3.2.1 Estacao de trabalho de aquisicdo de imagens

O software Ai-Dental é usado para adquirir e exibir a imagem, gestao de pacientes, gestao de exames,
armazenamento de imagens e administracdo da impressao de imagens.
Observacdo: Consulte o Capitulo 3 para obter uma descricdo detalhada do software Ai- Dental.

3.2.2 Sensor

O sensor apresenta um sensor CMOS de 20 um de distancia entre pixeéis com cintilador Csl:Tl depositado
diretamente, o que garante uma resolucdo ideal. Fabricado com um resistente invoélucro selado de Kevlar,
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0 sensor tem um design ergonémico com bordas suaves, cantos arredondados e um cabo flexivel para o
maximo conforto do paciente. Uma interface USB direta de alta velocidade facil de usar permite uma conexao
simples com um PC sem a necessidade de uma caixa de controle adicional. A aplicacdo de software intraoral
opcional facilita a aquisicdo, o aperfeicoamento, a analise, a visualizacdo e a partilha de imagens do sensor.

I 280050

o —— ]
—‘”@l I F/m =%
| S—

R S =
T o ——d

10, 0520, 1
4, 540, 1

14.41

102, 37

] - B
18 d

4

38.53+0.1

Fig.1-1 Sensor SENSO-MAX n°1
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Fig.1-1 Sensor SENSO-MAX n°2

Principais caracteristicas

Tecnologia de detetor CMOS

0O tamanho padrao 1 adapta-se a criancas e adultos

Canto fino e arredondado e borda lisa

Conectividade USB direta

Acionamento do DEA, fluxo de trabalho rapido e facil

Material e componentes duraveis

Interface de utilizador de software amigavel
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Especificacdo técnica

Item

Informacodes detalhadas

Finalidade

Sensor de raios X intraoral

Maior matriz de pixeis

1000x 1500 (n°1) /1300x 1800 (n°2)

Area efetiva de geracao de imagens

20x30 (n°1) /26x36 (n°2)

Distancia meédia do pixel

20pm

Ecra de cintilacao

Csl

Tamanho do sensor

38.5mmx25mmx4.5mm (n°1)
/4:0.0x31.0x4.5mm (n°2)

Resolucdo espacial

Resolucdo tedrica: 25Ip/mm

Resolucdo real: 212Ip/mm

Protecdo contra ingresso P68
Comprimento do cabo 2.8m
Interface USB direto, USB2.0
Poténcia 25W

Versdo do software: Versao do programa de firmware: V1.0;
Versao do software Ai-Dental: V1.0.

3.3. Ambiente de operacao
Configuracdo padrao do PC:

Windows®: Configuracao

Sistemna operativo Windows® 7 ou superior
Processador Intel® Core 4

Memaria 8 GB ou superior

Disco rigido 500 GB ou superior

Porta USB 4 portas USB 2.0 de alta velocidade
Placa grafica NVIDIA GT710

Chip USB Intel ou NEC® / RENESAS®
Resolucdo do ecra 1920 x 1080 ou superior

O PC conectado ao sensor deve ser aprovado pelas autoridades locais: por exemplo, pela IEC (certificacdo CE),
aprovacao UL/CSA.

O PC conectado ao sensor deve ser compativel com o trabalho numa altitude inferior a 3000 m.

O componente, como o PC, conectado ao sensor ndo deve ser colocado no ambiente do paciente e deve estar
em conformidade com a norma IEC 60601-1-1 (EN60601-1-1). A distancia horizontal minima entre o paciente
e esses componentes é de 1,5 m. A distancia vertical minima entre o paciente e esses componentes é de 2,5
m. O operador nao deve tocar em pecas que nao estejam em conformidade com a norma IEC 60601-1 e,
simultaneamente, no paciente.

Para evitar que o computador seja desligado durante a captacdo de imagem e Ndo a possa concluir
normalmente, os PC de mesa precisam de ser equipados com uma fonte de alimentacdo ininterrupta (UPS)
para evitar os danos da exposicao secundaria dos pacientes aos raios X.

Gerador de raios X compativel
A tensdo da fonte de raios X compativel com o sensor é de 60-70kV e 1-8mA.
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3.4. Instrucoes relacionadas com a ciberseguranca

3.4.1 Ambiente operacional

1. Configuracao recomendada de hardware/software
Realizar a configuracao de hardware/software de acordo com os requisitos de configuracao do PC referidos
no ponto 2.3.

2. CondicBes da rede
Ambiente de rede: Numa rede local, o cliente e o servidor estdao na mesma rede local.

3.4.2 Software de seguranca
O software Ai-Dental suporta software de seguranca universal, e o software de seguranga deve ser uma
versdo eficaz que possa garantir a seguranga do sistema do computador.

3.4.3 Interface de dados e equipamentos (sistema)
Protocolo de transmissao: Interface de comunicacao em série USB2.0
Formato de armazenamento: As imagens podem ser armazenadas em dcm, png, jpg, jpeqg, bmp, dcm.

3.4.4 Mecanismo de controle de acesso do utilizador

Quando o software comeca a fazer login, precisa de identificar e verificar a identidade do utilizador conectado
(pelo menos o nome de utilizador e a palavra-passe precisam de ser verificados) para obter diferentes
permissoes. A autoridade e dividida entre administradores, utilizadores comuns, etc. O administrador tem
autoridade para adicionar novos utilizadores, e todos 0s utilizadores tém autoridade para adicionar, modificar
e aceder aos dados do paciente.

3.4.5 Ambiente do software e requisitos relevantes para atualizac6es do software de seguranca.
Quando o ambiente do software e o software de seguranca forem atualizados, isso ndo afetard a seguranca
do software Ai-Dental.

3.5. Instalacao do suporte fixo

O suporte de fixacdo do sensor é fixado numa parede plana por dois parafusos. Quando o sensor estiver em
um estado de repouso, instale-o no suporte de fixacao, conforme mostrado na figura

©
©

Figura 1-2

3.6. Acessorios deste dispositivo

Acessorios Quantidade
Disco U 1 unidade
Bolsa protetora descartavel 1 caixa
Manga de silicone do sensor 1 unidade

— Consulte a lista de embalagem para obter outros acessorios deste dispositivo.

- A bolsa protetora descartavel cumpre os requisitos de biocompatibilidade.

Para garantir a sequranca do produto, recomenda-se 0 uso de uma bolsa protetora descartavel especialmente
projetada para o sensor.
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L. |NSTRUC6 ES DE OPERACAO L. 1.4 Leia o contrato de licenca do software, concorde com esse contrato e clique em «l accept the

agreement» (Eu aceito o contrato), clique em Next (Avancar) para continuar a instalacao, discorde desse

41| lacso d f contrato e clique em «l don't accept the agreement» (Eu ndo aceito o contrato) para sair do programa de
.1. Instalacao do sottware instalacdo, conforme mostrado na Figura 5.

411 Clique duasvezes no programa de instalacdo, conforme mostrado na Figura 2:

Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
Ai-Dental-woodpecker-V1.0.10-setup.exe 2021/3/24 BE= 18:53 WEER Vet Koot D
p e p' — . KUTET Please read the following important information before continuing. C
Figura 2
Plea_se (ead Fg’e ;oﬂc_mil‘;gnau;ense Agreement. You must accept the terms of this agreement before
. . o ge 0 continuing wil e ins! jon.
412 Selecione «Setup Language» (Configurar idioma), conforme mostrado na Figura 3: _ —
{AiDental) RERSERFAT A
USE LICENCE FOR THE {AI-DENTAL} SOFTWARE
Select Setup Language X T, IFES GEFTTA) , RABSSE (25) AR, DEYRE. SHSEAAR &
“ADental$iE (MUTHSD " ) . SRBRESES TN EICHRSTNS SRS BT
Select the language to use during the installation. HENE,
THE PURCHASER, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE «LICENSEE », EXPLICITLY ACCEPTS THE
TERMS OF THE PRESENT LICENSE AND COMMITS HIMSELF THERETO IPSO FACTO BY THE MERE
ACTION OF CLICKING ON THE «ACCEPTANCE» BUTTON, OR BY INSTALLING, COPYING OR USING IN
r ANY WAY WHATSOEVER THE "AI-DENTAL" SOFTWARE, HEREINAFTER DESIGNATED AS THE
|English V] <SOFTWARE>,
‘‘‘‘ MBSFTATESLENY SFTACEEEER TS S8R, #ERSFUEASRE
(O1 accept the agreement
[ OK l ’ Cancd } ©Igu not accept the agreement
Figura 3 Ce I T
Figua 5
4.1.3 Depois de o programa de instalacado ser iniciado, clique no botdo «Browse» para selecionar . - .
o caminho de instalacdo. Depois de o caminho ser selecionado, clique no botdo «Next» (Avancar), 415 Selecionar componentes. O utilizador seleciona o componente correspondente conforme
conforme mostrado na Figura &: necessario e, em seguida, clica no botao «Next», conforme mostrado na Figura 6:
T - Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
| Y Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = <
; Select Components "
seleclt folder @ Which components should be installed? &
Select Destination Location C N N
Select the components you want to install; dear the components you do not want to install. Click Next
| Setup will install into the following folder » if you want to change location,dick “open” button when you are ready to continue.
1
| [c:\AiDental | [ open.. | iCiient 154.8 M8
[ server 380.7 M8
Images will be saved in location:
@® default C:\Ai-Dental-Images
Ocustnm
|
{
At least 352.4 MB of free disk space is required. Qurrent seiectontequires st ledst 667,918 ofdekishace!
[ concel | [ <gak [ mext> | [ Concel |
Figura &4 Figura 6
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L4.1.6 Defina se deseja criar um atalho na area de trabalho e a inicializacdo automatica do servidor
e cliqgue no botdo «Next» (Avancar) apos a conclusdo, conforme mostrado na Figura 7:

417 Clique no botao «Install» (Instalar) parainiciar a instalacdo, conforme mostrado na Figura 8:
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Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed? @

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing Ai-Dental, then dick Next.

Additional shortcuts:

[ server auto start

< Back || Next> I Cancel ‘

Figura 7

Setup - Ai-Dental version V1.0.10 - X

Ready to Install 5
Setup is now ready to begin installing Ai-Dental on your computer. C

Click Install to continue with the installation, or dlick Back if you want to review or change any settings.

Destination location:
C:\Ai-Dental
Setup type:
full

Selected components:
Client
Server

Additional tasks:
Additional shortcuts:
Create a desktop shortcut
server auto start

<tk [ sl | | cancel
Figura 8

4.1.8 Depois de clicar no botdo «Install», o programa comeca a ser instalado. O utilizador apenas
aguarda a conclusdo da instalagao, conforme mostrado na Figura 9:

| Setup - Ai-Dental version V1.0.10 = X
Installing "
Please wait while Setup installs Ai-Dental on your computer. C
Extracting files...
C:\Ai-Dental\jre 1.8.0_x64\pin\api-ms-win-core-console41-1-0.dll
Cancel
Figura @

419 Depois de o software ser instalado, clique no botao «Finish» (Concluir), conforme mostrado na
Figura 10:

Completing the Ai-Dental Setup Wizard

Setup has finished installing Ai-Dental on your computer. The application
may be launched by selecting the installed shortcuts.

Click Finish to exit Setup.

Figura 10

L 2. Preparacao da captacao de imagens

1. Ligue o PC com o software de imagem instalado e inicie o software de processamento de imagens.

2. Conecte a interface USB do sensor diretamente a interface USB do PC.

3. Inicie o dispositivo de radiacdo de raios X dentario de suporte e defina os parametros de disparo.

L. Cologue o sensor na manga de silicone, depois coloque a bolsa protetora descartavel e coloque o sensor na
boca do paciente paralelamente ao eixo longitudinal dos dentes, de modo que a superficie efetiva do sensor
fique contra os dentes.
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5. Mova o dispositivo de radiacdo de raios X dentario para a cabeca do paciente. Determine a posicdo do cone
do dispositivo de radiacao perpendicular ao sensor. Pressione o interruptor do dispositivo de radiacao.

6. Quando a exposicao é concluida, o software de geracdo de imagens faz o download da imagem de raios X
para o ecra para exibicao.

L 3. Uso de bolsas de protecao descartaveis

Para garantir o mais alto grau de higiene e seguranga para os pacientes, o sensor deve ser coberto com uma

bolsa protetora descartavel. Preste aten¢do aos seqguintes pontos durante a operagao:

1. Calce as luvas e coloque uma bolsa de protecdo descartavel,

2. Substitua a bolsa protetora descartavel sempre que concluir uma captacao de imagem;

3. Cologue a bolsa de protecao descartavel num local seco e limpo;

L. As bolsas de protecao descartaveis usadas devem ser descartadas juntamente com outros organismos e
residuos com risco potencial de infecao,

5. E melhor usar uma bolsa protetora descartavel especialmente projetada para o sensor de raios X intraoral
digital.

L L. Interface de software

441 Mddulode login

Cligue duas vezes em «Ai-Dental-Server» para iniciar o servidor. Depois de o servidor ser iniciado com sucesso
(conforme mostrado na Figura 11), clique duas vezes em «Ai-Dental-Client» para iniciar o software e entrar na
interface de login do software (conforme mostrado na Figura 12). Digite o nome de utilizador e a palavra-passe
e clique no botdo «Login» para fazer login na interface principal, conforme mostrado na Figura 13.

Na primeira vez que usar o software, nao terd um nome de utilizador e uma palavra-passe, conforme
mostrado na Figura 14. Clique em «Sign up for free» (Inscreva-se gratuitamente) para registar o administrador,
conforme mostrado na Figura 15. Digite o nome de utilizador, a palavra-passe, confirme a palavra-passe e
outras informacdes para se registar com éxito. Digite o nome de utilizador e a palavra-passe na interface de
login para fazer login na interface principal do software. A conta de administrador tem funcdes de gestdo

de utilizadores, como New User (Novao utilizador), Delete User (Excluir utilizador), Modify User (Modificar
utilizador) e Search User (Pesquisar utilizador). Os utilizadores comuns ndo tém funcées de gestao de
utilizadores. Para obter mais detalhes.

w Ai-Dental - X

Ai-Dental server

DataBase : ok @
Server : ok @
IP Address : 10. 66. 66. 31

Port Number: 8003

Startup time:7 s

)
1)

Figura 11

L

admin

H automatic login

Remember password

Login

Figura 12

Diagnosis Report

Figura 13

Setting

Acquisition
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Adicionar, excluir, modificar e consultar pacientes

A barra de ferramentas do paciente é mostrada na Figura 16. Clique no botdo «Add Patient» (Adicionar paciente)
para inserir as informacoes, clique em «OK» e um paciente podera ser adicionado, conforme mostrado na Figura
17. Se precisar de modificar as informacdes do paciente, clique no botdo «Modify Patient» (Modificar paciente)
para modificar as informacdes do paciente. Clique em «Modify» (Madificar) e a modificacdo podera ser bem-
sucedida, conforme mostrado na Figura 18. Se precisar de excluir um paciente, clique no botdo «Delete Patient»
(Excluir paciente) e clique em «OK» apos 3 segundos, conforme mostrado na Figura 19.

Diagnosis Report Setting

M automatic login Figura 16

Diagnosis Report Setting
M Remember password

Login

No administrator, Sign up for free

Figura 14

Registered Administrator X

(@elal il ISWe] ekl Plcase confirm the password

Staff ID

Gender* O Male @ Female
phone

Cancel

Diagnosis Report Setting

DIIoETgin(ial®ll Please enter department

Add Cancel

Figura 15

L 4 2 Mddulo do paciente
Cligue no botao «Patient» (Paciente) para aceder ao modulo do paciente.

Modify Cancel

Figura 18
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Diagnosis Report Setting

@

Acquisition

Name Age Sex NewDate

A 2021-07-19 2021-

Figura 19

Selecione o paciente na lista de pacientes, conforme mostrado na Figura 20. As informacées do paciente sao
exibidas na interface de informacdes do paciente. Clique em «More Details» (Mais detalhes) para visualizar

as informacoes detalhadas do paciente. Digite as informacoes do paciente na barra de pesquisa. Clique em
«Advance Search» (Pesquisa Avancada), digite ou selecione informacées como New Date (Nova Data), Age
(Idade), Sex (Sexo) e Doctor (Médico) e clique no botdo de pesquisa para consultar o paciente especificado. Se
quiser visualizar apenas os pacientes criados pelo utilizador atual, selecione «Current User» (Utilizador atual) na
opcao Doctor (Médico), conforme mostrado na Figura 21.

Diagnosis Report Setting
&

Acquisition

~ Tooth Allimages

Figura 20
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Diagnosis Report Setting

Acquisition

- All Images

More Details>>

X Q  Advance Search

Figura 21

L 43 Aquisicao deimagens
Cligue no botdo «Acquisition» (Aquisicdo) para aceder a interface de aquisicdo de imagens.

1. Conecte o dispositivo sensor a interface USB do computador e selecione o tipo de dispositivo «Sensors»
na area 1, conforme mostrado na Figura 22. Clique em «Open» (Abrir), o dispositivo entrard no estado de
aquisicdo e comecara a adquirir imagens. Nesse momento, o nimero de série do sensor é exibido na barra
de status do software da area 2, conforme mostrado na Figura 22. Quando o sensor for usado pela primeira
vez, serd solicitado ao utilizador « Whether to download the calibration file through the network» (Se deseja
fazer o download do ficheiro de calibracao pela rede). Clique em «Yes» (Sim) para iniciar o download; se
clicar em «No» (Nao), o utilizador serd solicitado a «\Whether to manually import the calibration file» (Importar
manualmente o ficheiro de calibracao). Clique em «Yes» (Sim) para selecionar o ficheiro de calibracao a ser
importado. Geralmente, a imagem adquirida pelo sensor sera melhor depois de o ficheiro de calibragdo ser
selecionado, conforme mostrado nas Figuras 23 e 24.

Preview

I ¢
./ LU ATRE T

"
b

File Import

L

A

Figura 22
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Preview

18 17 16 15

mummmw
lmnmm\m

[ Title X

Whether to download the calibration file through the network

File Import

L

Figura 23

Preview

mummsww
Immumm\

[ Title X

File Import

Whether to manually import the calibration file

Figura 24

2. Importacdo de ficheiros. Depois de entrar no software, clique no botdo «Acquisition» (Aquisicdo). Selecione
o tipo de dispositivo «File Import» (Importacdo de ficheiro) e clique em «Import» (Importar) para aceder
a interface de selecao de imagens. O software suporta a importacao de imagens nos formatos PNG,
JPG, JPEG, BMP, DCM e outros, conforme mostrado na Figura 25. Apos selecionar a imagem, clique em
«OK» para aceder a interface «Import image» (Importar imagem), conforme mostrado na Figura 26. Pode
selecionar o paciente-alvo e o tempo de captura para cada imagem e clicar em «OK» para guardar a imagem
no paciente especificado.
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3. Quando o software for usado pela primeira vez, o utilizador serd solicitado a definir os parémetros relevantes
da fonte de raios X da clinica. As fontes de raios X sao divididas em frequéncia de poténcia, frequéncia
média e alta frequéncia. Selecione AC (Alternating Current mode, modo de corrente alternada) para a
frequéncia de poténcia e DC (Direct Current mode, modo de corrente continua) para média e alta frequéncia.
TriggerThreshold é o limite de disparo da dose de raios X. A tensao e a corrente sdo definidas de acordo com e

0s parametros da fonte de raios X, conforme mostrado na Figura 27: ‘
e Export
2020-12-30

Figura 29

L L L Pré-visualizacdo daimagem

3L

Figura 27 s
Acquisition
L. Durante a aquisicdo, problemas coma instabilidade da rede podem ser encontrados, resultando em falha i oo ) borormel. Sl T
30 guardar a imagem. Nesse caso, ha uma marca de falha de guarda da imagem no canto inferior direito s SO v WO e AliTe0e

da imagem. Cligue com o botdo direito do rato na imagem e ela podera ser exportada para local e guardada

novamente, conforme mostrado na Figura 28 e na Figura 29. s 3“

Preview

eSean 327 1 12 3 :4: 56 7 8

S I
0/ L IALTLIETR VY

©
\cquistion Time:

[ Tips
0 save image failed | S

Import

Select... E]Se\eda\l Export Delete 2 image(s) displayed on each page 10 ~ @ /01 (\>
a

WIFI_OPEN_S! 015 P sensor connection

Figura 30

0015

Figura 28
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Cliqgue no botdo «Preview» (Pré-visualizar) para visualizar as imagens adquiridas. Selecione uma imagem,
cligue com o botdo direito do rato e selecione «Export» (Exportar) para exportar a imagem para o local.
Selecione «Information» (Informacodes) para visualizar as informacoes da imagem. Selecione «Delete» (Eliminar)
para eliminar a imagem depois de o utilizador confirmar a eliminacao. Clique duas vezes na imagem para
aceder a interface de diagnostico. Se quiser excluir ou exportar varias imagens, pode clicar em «Select..» para
selecionar as imagens desejadas e, em sequida, exporta-1as ou elimina-las. Como mostrado nas Figuras 30 e

A'interface de pre-visualizacdo da imagem tem funcées de filtro de imagem, como Data, Fonte da imagem,
Andlise da imagem, Perfil do dente, Todas as imagens, etc. Clique no botdo «Refresh» (Atualizar) e o software
sincronizara os dados de imagem mais recentes do paciente e os exibira na lista de imagens.

ke Images
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Acquisition

Date 2021-09-07 v | — 12021-09-07 ¥ Refresh

Image Source All Images v | Image Analysis All Images v | Tooth  All Images All Images

r =\ "~ Delete Image X

Are you sure to delete this picture?

Figura 31

445 Mddulo de diagnostico

Cligue no botao «Diagnosis» (Diagndstico) para aceder ao médulo de diagnastico.

Clique naimagem a esquerda para selecionar uma imagem a ser processada. Ha ferramentas de
processamento de imagem no lado direito da interface de diagnostico, como Display, Image Correction,
Measuring, View, Enhance, Sharpening, Histogram, Annotation, etc. Passe a seta do rato sobre a funcao

de processamento de imagem e a descricdo da funcdo de processamento de imagem correspondente sera
exibida. Selecione a ferramenta de processamento de imagem e ajuste a qualidade da imagem para um nivel
satisfatério. Em Enhance (Melhorar), cligue no botdo «HD» e a imagem serd melhorada. Cligue novamente no
botdo «HD» para cancelar o melhoramento.

Use ferramentas de processamento de imagem para ajustar a qualidade da imagem. Cligue no botdo «Add
Temporary State» (Adicionar estado temporario) para guardar a qualidade da imagem nesse momento.
Selecione o estado temporario Na caixa pendente para reproduzir a imagem.

Ha funcoes de eliminacao, exportagao e informagdes da imagem acima da imagem processada. Estas
funcdes sao semelhantes as funcdes correspondentes do modulo do paciente. Quando varias imagens forem
selecionadas para processamento, clique no botdo «Clear» (Limpar) para fechar todas elas.

Mova a roda do rato para cima e para baixo para aumentar e diminuir o zoom da imagem. Mantenha
pressionado o botdo direito e mova o rato para cima para aumentar o contraste, para baixo para diminuir o
contraste, para a esquerda para diminuir o brilho e para a direita para aumentar o brilho.

Selecione uma imagem e clique no icone de medicdo linear (ou no icone de medicdo de angulo) no ecra

de medicao. Clique com o botdo esquerdo do mouse para formar o ponto inicial e mova o mouse. Clique
novamente com o botdo esquerdo do rato para formar o ponto final e clique com o botdo direito do rato no
ponto final para encerrar a medicdo. A linha de medicdo sera exibida na imagem e, enquanto isso, a anotacao

correspondente da linha de medicdo serd exibida em Annotation (Anotacdo), conforme mostrado na Figura 32:

Para imagens adquiridas por importacao de ficheiros, TWAIN, etc,, o valor medido pode ser impreciso e pode
ser calibrado por meio da funcdo de calibracao. Selecione a linha de medicdo, insira o comprimento real da
linha de medicdo na seccao Medicao e cligue no botdo «Modificar» para realizar a calibracao.
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Patient Report Setting

Clear

- @ 122mm

Figura 32

A dose da imagem obtida pelo sensor de raios X intraoral digital sera exibida na coluna colorida esquerda na
imagem de pré-visualizagao no lado esquerdo do modulo de diagnostico. A coluna vermelha indica que a dose
¢ muito baixa; a coluna laranja e relativamente baixa indica que a dose é relativamente baixa; a coluna verde
indica que a dose ¢ adequada; a coluna laranja e relativamente alta indica que a dose é relativamente alta; a
coluna vermelha indica que a dose & muito alta, conforme mostrado na Figura 33:

Dose adequada Dose muito alta
Figura 33
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Lista de funcdes de processamento de imagens

Adaptar a janela

Zoom para 100%

Rotacdo para frente de 90°
Rotacdo inversa de 90°

Inversao esquerda e direita

Inversao para cima e para
baixo

Brilho
Contraste
Gama
Pseudo-cor

Inverter

M Caries intraorais

L L4 6 Mddulo de relatdrio

Cligue no botdo «Report» (Relatério) para aceder ao maédulo de relatdrio. Clique no botao «New Report» (Novo
relatorio) para criar um novo modelo de relatdrio. Arraste uma imagem da esquerda para a caixa de imagem

e insira o resultado do diagnostico na caixa de texto, etc. Se precisar de mais paginas, cligue em «Add Page»
(Adicionar pagina) e uma pagina sera adicionada ao relatorio. Depois de escrever o relatario, clique no botdo
«Save to Server» (Guardar no servidor) para guardar o relatério no servidor. Quando quiser visualizar o relatario,
clique em «Open Report» (Abrir relatdrio), selecione o relatorio desejado e clique em «Open» (Abrir) para
visualiza-lo. Cligue no botdo «Export to PDF» para exportar o relatério para o local. Como mostrado na Figura

34
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F—.

Intraoral de alta definicao
Intraoral Fine

Medicao em linha reta
Medicdo de angulos
Eliminar medicao

Escala

Linha de calibracao
Lampada de flash

Lente de aumento

Relevo

Melhoramento do contorno

Patient Diagnosis

B

Chart No:
Name:Demo 2020-12-11 16:11
SexM Age:

picture from the left

diagnosis result

Clinic Name: Attending doctor: Demo

Address: Contact Detail

Figura 34

L L7 Mddulo de configuracao
Clique no botao «Setting» para aceder ao madulo de configuracdo.
1. Configuracao basica

Cligue no botdo «Basic Setting» (Configuracdo basica) para aceder a pagina de configuracao basica. Clique no

botdo «Sign Out» (Terminar sessao) para retornar a interface de login. Clique na caixa pendente de idioma para
selecionar o idioma do software. Clique na caixa pendente do perfil do dente e selecione o numero do perfil do
dente. Como mostrado na Figura 35:

Patient Diagnosis Report

Sign Out |  Sign Out

Clini Language |English
Clinic Management nguage |English

Image Processing Image Path
IP Setting Data Path
Device Management Tooth [FDI ~| @ Show tooth position on image

16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28

Ry
W /T IRTALARERE $N )

47 46 45 44 43 42 4

Staff Management

2
©

Figura 35

2. Gestdo da clinica

Cligue em «Clinic Management» para aceder a interface de gestdo da clinica e inserir as informac6es da clinica,
conforme mostrado na Figura 36:
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LEY Diagnosis Report

e Clinic Information
Basic Setting

Clinic Name
Image Processing
Setting
D Management

Staff Management

Clinic Logo

[OR

Figura 36

3. Processamento de imagens

Cligue no botdo «Image Processing» (Processamento de imagens) para aceder a interface de processamento
de imagens. Marque a caixa de selecdo HD, selecione «HD» e a imagem adquirida sera inicializada e
processada em HD automaticamente. Selecione «Fine» e a imagem adquirida sera automaticamente
inicializada e processada com excelente qualidade.

Cliqgue no botdo «Setting» (Configuracao) para definir a cor inicial da linha de medicdo do madulo de
diagnostico. Como mostrado na Figura 37:

Patient Diagnosis Report

Image processing settings
Basic Setting
@ HD HD
Clinic Management
(Q_ Magnifying lens Middle

& Flash lamp Middle
IP Setting
A M sy
[ Measuring 302
Device Management

Staff Management

Figura 37

L. Configuracao de IP

Cligue no botdo «IP Setting» para aceder a interface de configuracdo de IP. Digite o endereco IP e o numero da
porta. Cliqgue em «Connection Test» (Teste de conexao) para visualizar o resultado do teste. Clique em «Modify»
(Modificar) para alternar o servidor conectado, e o software precisa ser reiniciado nesse momento. Conforme
mostrado na Figura 38:

Patient Diagnosis Report
: 3 IP Address  127.0.0.1 Search Server
Basic Setting ddre 27.0. earch Server

o Port 8003
Clinic Management

Test Connection

Image Processing

Modify Cancel

Device Management

Staff Management

Figura 38
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5. Gestdo de dispositivos

Cligue no botao «Device Management» (Gestdo de dispositivos) para aceder a interface de gestdo de
dispositivas, conforme mostrado na Figura 39:

Patient Diagnosis Report

: . Sensor X-Ray
Basic Setting '

Clinic Management TriggerMode: Enm_TriggerMode AED_DC

ImagaErocessing TriggerThreshold: |Enm_TriggerThreshold_200uGy
IP Setting Modify Sensor X-Ray
Modify

Staff Management

Figura 39

Antes de usar esta funcdo, € necessario determinar se o sensor foi conectado com sucesso e se @ mensagem
«|0 sensor connection successful, Please take images» € exibida no canto inferior direito. Se ndo for exibida,
aceda a interface de aquisicdo na interface do paciente para conectar o sensor. Como mostrado na Figura 40:

Diagnosis Report Setting

Preview

it

Figh ft

L LUV 8

ViewTime

Figura 40

Depois de a conexao ser bem-sucedida, retorne a interface de gestao do dispositivo na interface

de configuracao para definir os parametros do sensor. Antes de definir novos parametros, primeiro
determine se o modo de disparo do raio X e CA ou CC. Se for o modo CC, defina «TriggerMode» comao
«Enm_TriggerMode_AED_DC» e «TriggerThreshold» como «Enm_TriggerThreshold_50uGyp»,; se for

o modo CA, defina «TriggerMode» como «Enm_TriggerMode_AED_AC» e «TriggerThreshold» como
«Enm_TriggerThreshold_50uGy». Em sequida, clique em «Modify» (Modificar) e «Ok», «Setup succeeded»
(Configuracdo bem-sucedida) serd exibido depois de a modificacdo ser bem-sucedida. Como mostrado na
Figura 41:
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Patient Diagnosis Report
Patient Diagnosis Report

Sensor X-Ray

Basic Setting
Basic Setting

s iggerM E iggerMode AED DC
Clinic Management TriggerMode nmAriggerModelAED. DE Slioighanaoeient

: 4 Thr, . |E iaqerTt hold Gy age Processing
Image Processing TriggerThreshold: |Enm_TriggerThreshold_100uGy Image Processing
IP Setting
IP Setting Modify Sensor X-Ray

Device Management

Modify OK.Se

Figura 43

Staff Management

Figura 41 Registered Staff
Se ndo houver imagem durante o processo de captura, 0 tempo de exposicdo podera ser ajustado UESRPTS o cnter user name
adequadamente para reexposicao. Se a imagem ainda ndo puder ser produzida, defina «TriggerThreshold»
como «Enm_TriqgerThreshold_lOOng» ou «<Enm_ TriggerThreshold_200uGy» para reexposicao. Se a Login Password*
imagem ainda nao puder ser produzida, entre em contacto com a equipa responsavel.

Observa;ao: Se forem feitas configuracdes incorretas de parametros OU Se 0 sensor Nao estiver conectado, T o el o< confirm the password
aparecera a mensagem «Sorry, Setup failed» (Desculpe, a configuracdo falhou) e os parametros anteriores

serao exibidos, conforme mostrado na Figura 42:

Patient Diagnosis Report
Gender* O Male @ Female

DISeElginlSaill Please enter department

N Sensor X-Ray
Basic Setting i

Clinic Management TriggerMode: Enm_TriggerMode AED_DC

TriggerThreshold; Enm_TriggerThreshold_100uGy

Image Processing

IP Setting Modify Sensor X-Ray
Modify
Cancel
Staff Management
: Figura 44
Figura 42
£33 Setting - x [@ a-dena
6. Gestdo da equipa [ Connection | Storage | Language | Update | Backup | Password ]_2 A Dt ey o
a ase : ol

Server : ok @
IP Address : 192. 168. 10. 123

Somente quando a conta de administrador estiver conectada ao software, havera um botdo «Staff

Management» no modulo de configuracdo. Cligue no botdo «Staff Management» para aceder & interface de R ‘23{5‘; E\mw:ssmm
gestdo de equipa, conforme mostrado na Figura 43.

Ainterface de gestao de funcionarios tem as funcdes de New User (Novo utilizador), Delete User (Eliminar

utilizador), Modify User (Modificar utilizador) e Search User (Pesquisar utilizador). Clique em New User (Novo

utilizador) e digite o User Name (Nome do utilizador), Login Password (Palavra-passe de login), Confirm

Password (Confirmar palavra-passe) e outras informacdes, conforme mostrado na Figura 44. Digite o nome Figura 45
do utilizador na barra de pesquisa para consultar o utilizador especificado. Clique duas vezes na barra de

informacoes da equipa para consultar os detalhes do utilizador.

Quando o administrador esquecer a palavra-passe de login, abra a interface do servidor. Clique no botdo

«Setting» (Configuracdes) -+ clique em «Password» (Palavra-passe) - marque a opcao «Show password»

(Mostrar palavra-passe) para visualizar a palavra-passe do administrador, conforme mostrado na Figura

45.Se um utilizador comum esquecer a palavra-passe de login, clique duas vezes na barra de informacoes

da equipa e a interface de informacoes da equipa sera exibida. Pressione e mantenha pressionado o botao

de visualizagao da palavra-passe e a caixa de entrada da palavra-passe de login exibird a palavra-passe da

equipa, conforme mostrado na Figura 46. O problema do esquecimento da palavra-passe também pode ser

resolvido alterando-se a palavra-passe da equipa.

Port Number: 8003

Startup time:8 s

5]
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Modify Staff

Username?* Elelnily]

Login password'| EEZE N
Contirm password SRS
S

Gender* O Male @ Female

Heii{olall Doctor v
BEIsETgtnlsInldll Please enter department

Modify Cancel

Figura 46

7. Documento de ajuda

Faca login na interface principal do software e cligue em «?» No canto superior direito. Ha documentos

de ajuda on-line, como o manual do Ai-Dental, 0 manual da aplicacao, 0 manual do i-Scan, as perguntas
frequentes, etc. Além disso, é possivel clicar em «About Ai-Dental» (Sobre o Ai-Dental) para verificar a versao
do software. Como mostrado na Figura 47:

(Y About Ai-Dental X

Ai-Dental V1.0.0
Built on 2020-06-26 10:25
Copyright (C) Woodpecker.All rights reserved

Close

Figura 47

L.5. Saida e desligamento do software com seguranca

451 Saidasegura do software

O software Ai-Dental tem uma funcdo de logout seguro. O utilizador muda para a interface «Settings»
(Configuracdes), depais clica em «Basic Settings» (Configuractes basicas) para entrar na interface de
configuracdes basicas e clica no botdo «Exit» (Sair) para retornar a interface de login. Se quiser entrar
novamente no sistema, sera necessario fazer login novamente. Quando o utilizador clicar no botdo «Logout», 0
plano de fundo do software limpara as informacées de login, libertara o estado da sessdo, evitara que terceiros
usem o estado da sessao em seqgundo plano para obter dados do utilizador e protegera a seguranca dos
dados.
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Patient Diagnosis

Sign Out Sign Out
Clinic Management Language |English
Image Processing Image Path
IP Setting Data Path
Device Management Tooth [FDI

~ | [@ Show tooth position on image

17 3165 15 149137126410 218 228 2

RIS
L TARNALARREE U3 IO

Staff Management

[3)

7 46 45 44 43 42 4 38

Figura 48

452 Encerramento de seguranca do software

Cligue no botao «Close Software» (Fechar software) no canto superior direito da interface do software, e
uma caixa de didlogo «Are you sure to close the software?» (Tem certeza de que deseja fechar o software?)
serd exibida. Clique no botdo «Yes» (Sim) para limpar o estado da sessdo e sair do software. Se quiser entrar
novamente no sistema, sera necessario fazer login novamente.

Diagnosis Report Setting

ErrTrs)

e
>~

g4

() Close Software a8

@ Aveyou sure you want to exit?

Figura 49

L.6. Tratamento de excecoes

L4.6.1 Casoaimagem ndo esteja nitida, ajuste primeiro o tempo de exposicdo. Se o ajuste repetido do tempo
de exposicdo for invalido, podera aceder ao software «Setting» » «Device Management» para definir os
parametros do sensor.

4 .6.2 Durante o uso do software, quando o servidor estiver indisponivel, o software entrara na interface de
desconexao do servidor, conforme mostrado na Figura 48. Nesse momento, o utilizador pode verificar se a
rede esta normal ou reiniciar o servidor.
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Server Disconnected

Ai-Dental server is not available

Please follow the steps below to self-check:

1. Check if the server is operating normally

2. Check the network

Restart Ai-Dental server

Figura 50

5. SOLUCAO DE PROBLEMAS

A tabela a sequir lista o0 problema, a causa e a acdo corretiva.

Problema Causa

Acao de correcao

Falha na conexao Ndo é possivel localizar o
do sensor dispositivo.

Sem conexao de sensor
O conector USB esta danificado

Reconecte o conector USB Troque a porta USB e

Reconecte.
Verifique se ha danos ou outras
anormalidades no cabo e no sensor.

Sem conexao do sensor O
Sensor ou o cabo esta

Sem exibicdo de danificado A dose de raios

imagem X & muito baixa O tempo
de exposicao @ muito
curto.

Verifique o sensor e o cabo.

Reduzir a distancia entre o tubo e o sensor
Aumente mA.

Aumente o tempo de exposicao.
Reconecte o sensor e tente novamente.

As informac6es regulatorias do produto incluem requisitos de seguranca, EMC e outros requisitos regulatérios

relacionados com o produto e seus acessorios.

6. NORMAS E ESPECIFICACOES

6.1. Normas de seguranca de equipamentos médicos

® (lassificacao de equipamentos médicos

Tipo de protecdo contra choque elétrico

Equipamento alimentado externamente, usando
fonte de alimentacdo CC

Grau de protecao contra choque elétrico

Com o tipo BF aplicado a peca BF

Grau de protecao contra penetracao de
agua

IP68 (parte do sensor intraoral)
IPXO (caixa de controle)

Modo de operacao

Operacao continua

Anestesicos inflamaveis

Ndo adequado para uso em situacoées com mistura
anesteésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso
Ndo adequado para uso em situacoes ricas em oxigéenio

O sensor tem apenas uma fonte de alimentagdo e uma parte de entrada e saida de sinal, tanto a alimentacdo
quanto o sinal por meio de uma porta USB para conexao a um PC.

® Referéncia de normas de seguranca

As normas de seguranca do sensor de raios X intraoral digital abrangem o sensor, o carregador, a bateria e

outros acessorios.

IEC 606011: 2005 + CORR.1(2006) + CORR.
2(2007) + AM1 (2012)

Equipamento eletromedico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial

EN 60601-1:2006+A11:2011+A1:2013
+A12:2014

Equipamento eletromedico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/
(R)2012+A1:2012+(1:2009/(R)2012+A
2:2010/(R)2012

Equipamento eletromeédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial

O sensor esta a mover-se
durante a exposicao O raio X esta

Alimagem da exposicao inctavel.

a0 raio X é palida e

ranulada N .
d do sensor nao esta voltada para o

dispositivo de raios X.

A superficie de geracdo de imagens

Fixe o sensor antes da exposicdo Verifique
a maquina de raios X Verifique a posicao do
Sensor.

CAN/CSA-C22.2 No.60601-1:14

Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial

KS CIEC 60601-1

Equipamento eletromeédico - Parte 1: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial

MNSeo problema persistir, entre em contacto com o distribuidor local do produto.
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IEC 60601-2-65:2012+A1:.2017

Equipamento eletromeédico - Parte 2-65: Requisitos
particulares para a seguranca basica e desempenho essencial
de equipamentos de raios X intraorais dentarios

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013

Equipamento eletromeédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Usabilidade

CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1-6:11+A1:2015

Equipamento eletromeédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade
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KSCIEC 60601-1-6:2011

Equipamento eletromeédico - Parte 1-6:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Usabilidade

Niveis de teste de imunidade

EN 60601-1-6:2010+A1:2015

Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Norma
colateral: Usabilidade

EN 60601-1-2:2015

Equipamento eletromeédico - Parte 1-2: Requisitos gerais para
seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Perturbacbes eletromagneéticas - Requisitos e testes

EN 62304:2006/AC:.2008

Software para dispositivos medicos - Processos do ciclo de
vida do software

EN 62366:2008

Dispositivos medicos - Aplicacao da engenharia de
usabilidade a dispositivos medicos

1SO 15223-1:2016

Dispositivos medicos - Simbolos a serem usados em rétulos
de dispositivos meédicos, rotulagem e informacoes a serem
fornecidas - Parte 1. Requisitos gerais

6.2. Orientacao e declaracao do fabricante para EMC
Tabela de conformidade EMI

® Emissbes

(F,\r/\qu;l)enoa de teste (E'S\?\a(jz? Ambignte de instalacGes profissionais
de saude

385 380-390 Modulacao de pulso 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, desvio de £5kHz, seno de 1kHz, 28V/m

710

745 704-787 Modulacao de pulso 217Hz, 9V/m

780

810

870 800-960 Modulacao de pulso 18Hz, 28V/m

930

1720

1845 1700-1990 Modulacdo de pulso 217Hz, 28V/m

1970

2450 2400-2570 Modulacao de pulso 217Hz, 28V/m

5240

5500 5100-5800 Modulacao de pulso 217Hz, 9V/m

5785

® Porta de alimentacio CA de entrada

Fenomeno

Conformidade

Ambiente eletromagnético

Emissbes de RF

CISPR 11
Grupo ], Classe B

Ambiente de instalacdes profissionais de
saude

Fenomeno

Norma basica de EMC

de salde

Niveis de teste de imunidade
Ambiente de instalacbes profissionais

Conformidade com o EMS Tabela 6. EMS

® Porta do gabinete

Perturbac6es conduzidas
induzidas por campos de
RF

CEI 61000-4-6

3V, 0.15MHz-80MHz

6V em bandas ISM entre 0,15MHz e SBOMHz
80%AM a 1kHz

Fenémeno

Padrao basico de EMC

Niveis de teste de imunidade

® Distancias de separacdao recomendadas entre o dispositivo de comunicacdo de RF portatil ou mdével e o sensor

Ambiente de instalacBes profissionais de
saude

Distancias de separacdo recomendadas entre 0s equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis

e 0 sensor

Contacto £8 kV

O sensor foi projetado para uso em ambiente eletromagneético no qual as perturbacdes de RF irradiadas sao
controladas. O cliente ou o utilizador do sensor pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao de RF portateis e maéveis (transmissores)
e 0 sensor, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento

de comunicacao.

nominal

Descarga eletrostatica CElI 61000-4-2 +2KV, +4K\V. 8KV, +15KV ar
3V/m
campo de RFEM CEl 61000-4-3 80MHzZ-27GHz
80% AM a 1kHz
Sgﬂ;p&s g;?;'r]ngooss de Consulte a tabela
quipam ; CElI 61000-4-3 «Campaos proximos de equipamentos de
comunicacao sem fios o o de RF
de RE comunicacdo sem fios de RF»
Campos magnéticos de
frequéncia de poténcia | CEl 61000-4-8 J0A/m

50Hz ou 60Hz

® Campos préximos de equipamentos de comunicagdo sem fios de RF
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: : za z za z za2,7GHz
nominal do transmissorW | 1) 5 512 d=1.2xP1/2 d=2.3xP1/2
0,01 012 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 >3
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Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacao aplicdvel a frequéncia do
transmissor, em que P é a classificacdo de poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA1A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situaces. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3 Os equipamentos de comunicacao por RF portateis e moveis nao devem ser usados a menos de 30
cm (12 polegadas) de qualquer parte do sensor.

® (Cabo fornecido para EMC

Comprimento Blindado/nao , (Classificacao dos
(Cabo : Numero

recomendado blindado cabos
Cabo de alimentacao ) Alimentacdo CCe
CC e de sinal =3m Sem blindagem /1 peca SIP/SOP

® Compatibilidade eletromagnética (EMC)

SENSO-MAX precisa de precaucées especiais com relacao a EMC e deve ser instalado por pessoal autorizado
e sequir as orientacdes sobre EMC contidas no manual do utilizador. O produto da série i-Sensor, quando

em uso, pade interferir com dispasitivos de comunicacao de RF partateis e moveis, como telefones moveis
(telemaveis). A interferéncia eletromagnética pode resultar em operacdo incorreta do sistema e numa situacdo
potencialmente perigosa.

SENSO-MAX ndo deve ser empilhado ou adjacente a outros dispositivos. Se for inevitavel, verifiqgue o detetor.
SENSO-MAX esta em confarmidade com a norma EN60601-1-2:2015 em termos de imunidade e emissdes.
Acessorios, transmissaores e cabos diferentes dos especificados no manual do utilizador ou vendidos

juntamente com o produto podem resultar em aumento das emissdes ou diminuicdo da imunidade do detetor.

6.3. Diretiva ambiental

Diretiva Europeia WEEE ROHS (2011/65/EU)

Legislacao PFOS (n.2 757/2010)

Legislacdo REACH (n.2 1907/2006)

Legislacao sobre o cadmio (substancia controlada: Anexo XVII)
Legislacdo REACH (n.21907/2006) (SVHC: Anexo XVII)
Diretiva de Embalagens da UE (94/62/EC)

7. PERIODO DE GARANTIA:

O produto tem uma garantia de 2 anos se for utilizado nas condicdes corretas.
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