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Atencao

Para maior seguranca:

Leia e entenda todas as instrucdes contidas nestas
Instrucoes de Uso antes de instalar ou operar este
Equipamento.

Estas Instrucoes de Uso devem ser lidas por todos os
operadores deste Equipamento.

Estas Instrucoes de Uso foram redigidas originalmente
no idioma Portugués. Porém também sao fornecidas
em Inglés e Espanhol.

Utilizacao

O Sistema Radiografico Digital New IDA destina-se
ao exame radiografico odontoldgico intra-orais para
o diagndstico das doencas dos dentes, mandibula
e estruturas orais. Tais exames devem ser realizados
por um profissional odontolégico credenciado em
ambiente de consultério odontolégico.
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Somente pessoal autorizado pela Dabi Atlante
estd qualificado para a manutencao destes
equipamentos. Qualquer tentativa de manutencdo
destes equipamentos por pessoas ndo autorizadas
anulara a garantia do produto.

E imperativo que este equipamento seja instalado
e operado por pessoal familiarizado com as
precaucdes necessarias para evitar a exposicao
excessiva a radiacao tanto primaria e secundaria.
Este equipamento apresenta protecdo para limitar
tanto a radiacdo priméria e secundaria produzida
pelo feixe de raios-X. No entanto, tais caracteristicas
de projeto ndo podem impedir a adogao de medidas
preventivas a exposicao a tais radiacoes.

1. Introducao

O sistema radiogréfico digital New IDA utiliza um
sensor que utiliza as tecnologias associadas do CCD
(Charge-Coupled Device), fibra optica protetora e
cintilador. Esse sensor foi desenvolvido para adquirir
a imagem de raio-x digital da arcada humana e
suas estruturas. O processo de aquisicao é realizada
posicionado o sensor na parte interna da boca atras
da estrutura que deseja realizar o exame. A estrutura
deve ser exposta a uma dose de raio-x utilizando uma
fonte externa. Uma vez exposto, o sensor realiza uma
conversao dos fotons de raios-x em sinal digital e a
transfere para um computador via conexao USB (
Universal Serial Bus).

O software de gerenciamento de imagem dentarias
realiza a interface com o sistema New IDA e o
usuario.



| 2. Simbologia

Utilizar os icones abaixo para identificar a
simbologia de seu equipamento
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“Fragil”

Localizado na lateral da embalagem,
determina que o transporte deve
ser feito com cuidado, evitando a
ocorréncia de quedas ou batidas.
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“Proteger contra umidade”

Localizado na lateral da embalagem,
determina que durante o transporte
e 0 armazenamento, haja protecdo
contra qualquer tipo de umidade.

“Face superior nesta direcao”

Localizado na lateral da embalagem,
determina que a mesma seja
manuseada sempre com o sentido
da seta voltado para cima.

“Empilhamento maximo”

Localizado na lateral da embalagem,
determina a quantidade maxima de
caixa que pode ser empilhada durante
o transporte e armazenamento.

“Limite de temperatura”

Determina o limite de temperatura
dentre os quais a embalagem deve ser
armazenada ou transportada.

Lo
r 1 | “Umidade limite”
90% Localizado na lateral da embalagem
determina a maxima umidade|
AAN relativa a qual a embalagem deve ser
L 1 | armazenada ou transportada

Atencao - adverténcia para consulta
de documentos acompanhantes.

Equipamento tipo BF

Equipamento de Classe Il

Indica que o produto devera ser
levado a um local especial de coleta
de lixo no final de sua vida util. Aplica-
se tanto ao dispositivo quando aos
acessorios.

Conexao USB
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| 3. Recomendacoes e Cuidados

Fabricante

Aviso e/ou Cuidados Durante O Transporte e
Armazenamento

O equipamento deve ser transportado e armazenado,
observando o seguinte:

e Cuidados devem ser tomados para evitar quedas
e impactos.

e Assetas da embalagem devem estar apontando
para cima.

e Nao empilhar acima da quantidade indicada na
embalagem;

e Proteger contra a umidade, 4gua e poeira.

Condi¢oes Ambientais de Armazenamento e
Transporte

Faixa de temperatura +10°C a +50°C
ambiente de transporte

ou armazenamento

Faixa de umidade <90% RH
relativa de transporte e

armazenamento

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795
mmHg)

Faixa de presséao
atmosférica

Condicoes de Instalacdo e Operacao do
Equipamento

Faixa de temperatura +15°C a +30°C
ambiente de

funcionamento

Faixa de umidade
relativa de
funcionamento (nao
condensado)

30% a 75% (ndo
condensado)

700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795
mmHg)

Faixa de pressao
atmosférica




Condi¢oes Ambientais de Acondicionamento
(entre as operacgoes)

Faixa de temperatura +10°C a +30°C
ambiente de acondicio-

namento

Faixa de temperatura +21°Ca +26°C
ambiente recomendada

pela Dabi Atlante

Faixa de umidade relati- | 30% a 75% (nao
va de acondicionamento | condensado)
(ndo condensante)

Faixa de pressao atmos- | 700 hPa a 1060 hPa
férica (525 mmHg a 795

mmHg)

Procedimento Antes do Uso do
Equipamento

Mesmo antes da primeira utilizacdo, o equipamento
deve ser limpo e desinfetado, como descrito no
capitulo 10 e os mesmos procedimentos adicionais
devem ser seguidas para manutencao.

Recomendacoes, Cuidados e
Adverténcias

Durante a instalacdo do equipamento

e Coloque o equipamento em um local onde ele
nao estard em contato com a umidade ou agua.

e Instale a unidade num local onde nao sera
danificado pela pressao, temperatura, umidade,
luz solar direta, poeira, sais ou produtos corrosivos.
e O equipamento ndo deve ser submetido a
vibragao excessiva ou choque (incluindo durante o
transporte e manipulacdo).

e Este equipamento néo foi projetado para uso na
presenca vapores de misturas anestésicas inflamaveis
ou 6xido nitroso.

e O equipamento deve ser perfeitamente afixado
conforme manual, risco de queda.

e Devem ser seguidas as recomendacdes deste
manual referente a EMC.

Equipamentos de comunicacdes e fontes
geradores de RF podem afetar o funcionamento
do equipamento.

e Equipamento para uso exclusivo de profissionais
de saude.

Adverténcia e / ou Cuidado Durante
o Uso do Equipamento

e O equipamento devera ser operado somente
por técnicos devidamente habilitados e treinados.

e O equipamento foi fabricado para suportar
operacao continua e intermitente; portanto siga os
ciclos descritos neste Manual do Proprietario.

* Em caso de manutencéo, use apenas os servicos
prestados pela Assisténcia Técnica Autorizada.

* A exposicao aos Raios X pode causar danos
as células do corpo humano. Recomenda-se que
nenhuma pessoa permaneca na sala de exame
radiogréfico, a ndo ser que seja preciso conter
o paciente. Neste caso, esta pessoa deve estar
devidamente protegida contra a emissao de Raios. .

e O equipamento foi projetado de acordo com as
normas de compatibilidade eletromagnética, mas em
condicdes muito extremas, pode causar interferéncia
com outros equipamentos. Nao utilize este
equipamento em conjunto com outros dispositivos
muito sensiveis a interferéncia ou com dispositivos
que criem altos disturbios eletromagnéticos.

é O fabricante nao se responsabiliza:
e O equipamento for usado para outros fins

que nao aqueles para os quais foi concebido.
e Danos causados ao equipamento, o
operador e / ou paciente, como resultado
de instalacdo incorreta e procedimentos
de manutencdo em desacordo com as
instrucoes de operacao que acompanham os
equipamentos.

e QOperacao de equipamento inadequado

Apds a utilizacdo / operacao do equipamento

e Desligue quando nao estiver em uso por tempo
prolongado.

e Mantenha o equipamento sempre limpo para a
proxima operacao.

e Nao modifique nenhuma parte do equipamento.

e Nao desconecte o cabo ou outras conexdes sem
necessidade.

Precaucoes em Caso de Alteracao do
Funcionamento do Equipamento

Se o0 equipamento apresentar alguma anormalidade
verifique se o problema esta relacionado a algum
item listado no topico “Falhas, causas e solugdes”.

Se nao for possivel solucionar o problema, desligue
0 equipamento, desconecte os cabos e solicite os
servicos de uma Assisténcia Técnica Autorizada
Dabi Atlante



4. Especificacoes e Caracteristicas TécnicasIinformacoes gerais

Telefone: (16) 3512-1212

Fabricante: Dabi Atlante industria médico odontoldgica S/A

Endereco: Av. Presidente Castelo Branco, 2525 — Lagoinha - Ribeirdo Preto — SP CEP 14095-000

Nome Comercial

Sistema Radiografico Digital Intraoral

Modelo:

New IDA

Classificacdo do Equipamento segundo a ANVISA

Classe de enquadramento
(classe de risco)

Classe Il

Classificacdo do Equipamento segundo a norma NBR IEC 60601-1

Protecdo Contra Choque Elétrico

Partes Aplicadas “Tipo BF *
Classe Il (NBR IEC 60601-1)

Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua

Equipamento comum — IPX0
(Equipamento fechado sem protecdo contra penetracao

de 4gua)

Grau de seguranca de aplicacdo na presenca
de uma mistura anestésica inflamavel com o
ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Equipamento ndo adequado

Modo de Operacao

Operacao continua

Caracteristicas gerais

Tamanho 1 2
Resolucdo Real da Imagem (pl/mm) 14 14 14

(20 — opcional*) (20 — opcional*)
Resolucao tedrica do sensor 27,03 27,03 27,03
(pl/mm)
Dimensodes exterior (mm) 22,2x30,8 27,5%x37,7 32,2 x44,1
Dimensoes da superficie ativa (mm) 17 x 22 22 x 30 27 x 37
Dimensao da matrix 900 x 1200 1200 x 1600 1440 x 1920
Numero de Pixels (MegaPixels) 1,08 1,92 2,76
Tecnologia CCD/CMOS
Nivel de cinza 4096
Resolucdo da imagem 12 bits
Formato da imagem TIFF ou JPG
Fibra optica 1
Peso 659
Conexao USB2 — Alta velocidade

Comprimento do cabo

2 metros

* Pedido sobre consulta.




Equipamento ensaiado conforme normas

EN 60601-1 (1990);

Amendment 1 EN 60601-1 (1992);Amendment 2 EN 60601-1 (1995);
Amendment13 EN 60601-1 (1995);

EN 60601-1-3 (2001);
EN 60601-2-7 (2001);
EN 60601-2-28 (2001);
EN 60601-2-32 (2001);
IEC 60601-1;

Emenda 1 IEC 601-1;
IEC 60601-1-2;

CISPR 11, edicao 3.1 (1999);

IEC 61000-4-2 (1999);
IEC 61000-4-3 (1998)
IEC 61000-4-4 (1995);
IEC 61000-4-5 (1995);
IEC 61000-4-6 (1996);

[EC 61000-4-11 (1996);

’

IEC série 60601-1 Equipamento Eletromédico - Parte 1: Prescrices gerais para seguranca;
EN 980:2003 (Ed. 2) - Graphical symbols for use in the labelling of medical devices;

ISO 14971 - Medical devices - application of risk management medical devices;

ISO 9687: 1993 - Dental equipment - graphical symbols;

ISO 7494 - Norma dental units;

ISO 13485-2 - Quality systems - medical devices;
ISO 780 - Packaging - pictorial marking for handling goods;
ISO 11144 - Norma dental equipment - connections for suply and waste lines.

Emissoes eletromagnéticas

Diretrizes e declara¢ao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O sistema radiografico New IDA foi projetado para ser utilizacdo em ambiente eletromagnético de acordo
com a especificacao abaixo. O cliente ou operador deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - dire-

trizes

Emissoes de RF Grupo 2 O sistema radiografico digital New IDA
ABNT NBR [EC CISPR 11 deve emitir energia eletromagnética

para realizar sua funcdo pretendi-

da. Equipamentos eletronicos nas

proximidades podem ser afetados.
Emissoes de RF Classe B O sistema radiografico digital New
ABNT NBR [EC CISPR 11 IDA é adequado para utilizacdo em
EmissGes de Harmonicos Classe A todos os .estabelecmjentols,. inclusive

estabelecimentos residenciais e aque-
IEC 61000-3-2 . N

les diretamente conectados a rede
Emissoes devido a flutuacao de Conforme publica de distribuicdo de energia
tensao/cintilacao elétrica de baixa tensao que alimente
IEC 61000-3-3 edificacoes para utilizacao doméstica.
Emissoes de RF Conforme O sistema radiogréafico digital New

CISPR 15

IDA nao é adequado a interco-
nexdo com outro equipamento.




Imunidade eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema radiografico digital New IDA foi projetado para ser utilizado em ambiente eletromagnético de acordo
com a especificacao abaixo. O cliente ou operador devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT
NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

+ 6 kV por contato
+ 8 kV pelo ar

Pisos deveriam ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se os
pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade
relativa deveria ser de pelo
menos 30%.

Transitérios elétricos
rapidos / Trem de pulsos
("Burst"”)

+ 2 kV nas linhas de
alimentacao
+ 1 kV nas linhas de

+ 2 kV nas linhas de
alimentacao
+ 1 kV nas linhas de

Qualidade do fornecimento
de energia deveria ser aquela
de um ambiente hospitalar ou

IEC 61000-4-4 entrada/saida entrada/saida comercial tipico.
Surtos +1 kV modo diferencial + 1kV modo diferencial | Qualidade do fornecimento
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum + 2 kV modo comum de energia deveria ser aquela

de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Quedas de tensao,
interrupgodes curtas e
variacoes de tensao nas
linhas de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

< 5% UT(>95% de queda
de tensdo em Ur) por 0,5
ciclo.

40% UT(60% de queda
de tensdo em Ur) por 5
ciclos.

70% UT(30% de queda
de tensdo em Ur) por 25
ciclos.

<5% UT(>95% de queda
de tensdo em Ur) por 5
segundos.

< 5% UT(>95% de
queda de tensao em Ur)
por 0,5 ciclo.

40% UT(60% de queda
de tensdo em Ur) por 5
ciclos.

70% UTt(30% de queda
de tensdo em Ut) por
25 ciclos.

<5% UT(>95% de
queda de tensao em Ur)

por 5 segundos.

Qualidade do fornecimento
de energia deveria ser aquela
de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario
do sistema radiografico digital
New IDA exige operagao con-
tinuada durante interrupcédo de
energia, é recomendado que
o sistema radiogréfico digital
New IDA seja alimentado por
uma fonte de alimentacao
ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético na
freqUiéncia de
alimentacao (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Campos magnéticos na fre-
gléncia da alimentacdo deve-
riam estar em niveis caracte-
risticos de um local tipico em
um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Nota Ur é a tensao de alimentacao c.a. antes da aplicacao do nivel de ensaio.




Diretrizes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O sistema radiogréfico digital new IDA foi projetado para ser utilizado em ambiente eletromagnético conforme a
especificacao abaixo. O cliente ou operador devera garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Imunidade | Nivel de Ensaio da ABNT | Nivel de Conformidade | Ambiente Eletromagnético - Dire-
NBR IEC 60601 trizes

Equipamento de comunicacdo de
RF portatil e mével ndo deveriam ser
usados préoximos a qualquer parte
sistema radiogréfico digital New
IDA, incluindo cabos, com distancia
de separacdo menor que a recomen-
dada, calculada a partir da equacao

RF Conduzida 3Vrms 3Vrms aplicavel a frequiéncia do transmissor.
IEC 61000-4-6 150 kHz até 80MHz Distancia de Separacao Recomen-
dada
d=1.2+P

d=1,2VP - 80 MHz até 800 MHz
d=2,3VP - 800 MHz até 2,5 GHz
onde P é a poténcia méxima nominal
de saida do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é distancia de sepa-
racao recomendada em metros (m).
E recomendada que a intensidade de
campo estabelecida pelo transmissor
de RF, como determinada através
de uma inspecdo eletromagnética
no local,a seja menos que o nivel
RF Radiada 3V/m de conformidade em cada faixa de
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,5 GHz 3V/m frequeéncia. b

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

@
seguinte simbolo:

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de frequiéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética ¢é afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como, estacoes de radio base, telefone (ce-
lular/sem fio) radios méveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e transmissao de TV nao podem
ser previstos teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos; recomenda-se considerar uma inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que o sistema radiogréfico digital new IDA é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel acima,
recomenda-se observar o sistema radiografico digital new IDA para verificar se a operacdo estd normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacao
ou recolocacao do sistema radiogréfico digital new IDA.

b Acima da faixa de frequiéncia de 150 kHz até 80 MHz, recomenda-se que a intensidade do campo seja menor
que 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre o equipamentos de comunicacao de RF portatil e mével e
o sistema radiografico digital New IDA




O sistema radiografico digital New IDA é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual pertur-
bacoes de RF radiadas sao controladas. O cliente ou usuério pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre o equipamentos de comunicacao de RF portatil e mével (transmissores) e o
sistema radiogréfico digital New IDA como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos

equipamentos de comunicacao.

Poténcia maxima nominal de
saida do transmissor (W)

Distancia de separacao de acordo com a frequiéncia do transmissor (m)

150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800MHz 800 MHz até
d=1,2p d=12+p 2,5 GHz
d=2,3+P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 38 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de separacao recomen-
dada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacao aplicavel para a freqiiéncia do transmissor, onde
P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Em 80 MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2 Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situacoes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Esse equipamento nao deve ser utilizado
& contiguo ou apoiado a outro equipamento.

Deve-se seguir as recomendacdes deste
manual.

Nao utilize acessérios, transdutores, partes
& internas dos componentes e outros cabos
sendo aqueles previamente especificados
pelo fabricante. Isto pode resultar o aumento

da emissao ou o decréscimo da imunidade

eletromagnética.

operador deve se afastar do equipamento por
seguranca, para evitar colisdo com as partes
em movimento. O paciente deve ser informado
de todos os movimentos que o equipamento
ird realizar. Deve também ser orientado a ndo
se mover durante o exame. £ obrigacdo do
operador visualizar constantemente o paciente
e interromper o funcionamento caso 0 mesmo
mova-se. Importante: a forca do movimento,
mesmo que colida com o paciente, ndo é
suficiente para causar nenhum dano, mesmo
em criancas.

j Para evitar acidente durante o exame, o

10



5. Partes e Acessorios
Acompanhantes

Parte principal do sensor

Sensor radiografico intraoral
O sensor permite a captura da imagem

radiografia digital intraoral.

Modulo eletrénico

O modulo eletrénico contém a eletréni-
ca do sensor e permite a transferéncia
das imagens para o PC via conexao
USB.

Cabo ﬁ/
do ism &

Conector
mini-USB

etiqueta localizada na parte traseira do
dispositivo eletronico.

C O numero de serie do sensor aparece na

Cabo USB

Este cabo permite a conexao entre o
dispositivo eletrénico e o computador.
E constituida por um plugue mini-

-USB e uma USB normal (tipo A).

R

Acessorios de fixacao
Jogo velcro autoadesivos que permi-
tem a fixacdo do modulo USB naem

diversas superficies

CD de instalagao
CD contento o software de manipu-
O lacdo de imagem, drives e manuais

Manual de instrucoes
Documento contendo as informa-
¢oes utilizacdo do equipamento

Material de consumo

Cobertura de protecao
plastica

Sacos plasticos para protecdo
higiénica

Acessorio auxiliares de
posicionamento

Os posicionadores sao opcionais. Pedido sobre

consulta.

0

Anéis de posicionamento
Utilizado em conjunto com
o bracos posicionadores e os
mordedores para direcionar o
feixe do raio-x periapical.

QO
N

Bracos posicionadores
Utilizado em conjunto com
0s anéis posicionadores e os
mordedores colocar o sensor
na posicao adequada para cada
radiografia.

e
Qe

(S 2 Vol

Mordedores

Usado em conjunto com o
anel e o braco posicionadores,
suporta o sensor digital e ajusta
a posicao do conjunto ao ser
mordido pelo paciente.

Posicionadores disponiveis em 4 cores:

Azul: Anterior

Amarelo: Posterior

Verde: Endo

Vermelho: Bitewing




Etiqueta de identificacao

6. Requisitos do Sistema

Fabricante N° Série

CNJP:55.979.736.0001/45
SIST. RAD. DIG. INTRAORAL

&
C

Modelo:
NEW IDA

Reg. ANVISA: Temp. Max. ~—=x ® s
XXXXXXXXXXXX 30°C 2‘ &

Seguranca

NI

* Imagem demonstrativa. Dimensdes reais 29 x 79 mm

Etiqueta embalagem

DABI ATLANT E

Av. Presidente Castelo Branco, 2525 Ribeirdo Preto - SP - Brazil - CEP 14095-000

Sistema de computador

O sistema de computador deve satisfazer os
seguintes requisitos.

Sistema Windows 2000 SP4, XP SP2, Vista

Operacional (32/64 bits), Win 7 (32/64 bits)

CPU Intel Core 2 Due 2.8 Ghz ou
superior

HDD 40 GB of free disk space

RAM 1GB DDR2 SDRAM (minimo
512 Mb)

Placa gréfica | 32 MB

Resolucao do | 1024x768 — 16 milhdes de cores
monitor Profundidade — 32 bit

Conector USB | USB 2.0 — 500mA

Outros DirectX 9.0b ou superiorinter
net xplorer 5 ou Superior

& Recomenda-se a realizacdo de backup

periédicos nas informacodes do paciente

Cédigo do Produto/ Cadigo Comercial/
Product Code Comercial Code

45994-000/9

Descrigdo/Description
SISTEMA DIGITAL NEW [DA

Peso Bruto/Gross Weight Peso Liquido/Net Weight

Ver Instrucoes de Uso/See Instructions.
00/00/00

[¢]

8

Numero de Serie/ egistro ANVISA/
Serial Number ISA Registration

K00001 XXXXXXXXXXXXX

16386110980
Resp. Tec./Tech. Resp: Caetano B Biagi
Eng. Mec. CREA SP N° 5061859382
\_ Fone/Phone: +55 16 3512-1212 Y,

K 000001

* imagem demonstrativa. Dimensoes reais 75,5 x 102 mm

Requisitos elétricos

O sensor New IDA nao requer fonte de alimentacao
externa, pois sua alimentacao é feita através da
conexdo USB do computador e possui um consumo
aproximado de 300mA.

Importante!
N&o use portas USB disponiveis em teclados ou

do lado dianteiro e/ou lateral do computador.
Esses conectores freqliientemente sao
incapazes de fornecer alimentacao suficiente
para o funcionamento adequado do sensor.

Equipamento de radiografia
periapical

O sensor é compativel com qualquer equipamento
de raio-x periapical com temporizador eletrénico
desde que este esteja em conformidade com
as normas vigentes. O gerador de raios-X deve
funcionar a uma tensao de entre 60 e 70kV.

& N&o utilize geradores com poténcia menor

que 60KV




Local

Certifique-se que exista espaco suficiente para o
posicionamento do sistema de computador e o sensor.
Posicione seu computador e monitor de video dentro
da drea operacional, de forma que haja ventilacao
adequada.

Use monitores cujas caracteristicas sao compativeis
com clichés de raios-X (de preferéncia em 4: 3).
Posicione a tela de forma a evitar a luz direta ou reflexos
que pode dificultar a visualizacdo das imagens.

Posicione o sensor, médulo eletrénico e acessério
préximos ao paciente, a uma distancia de 1,5 metros.
Apenas o sensor e 0 médulo eletrdnico podem estar
perto do paciente, ndo deve ser possivel ao paciente
tocar no computador e associados.

7. Instalacio |

Siga cuidadosamente os procedimento
descritos nesse manual para a instalacao

e configuracdo de seu equipamento.
Em caso de problema entre em contato com
a assisténcia técnica autorizada Dabi Atlante.

Instalacao dos drivers

Certifique-se inicialmente se o computador esta em
perfeito funcionamento e se 0 mesmo possui 0s
requisitos minimos de operacao.

Todos os drives e o software encontram-se no CD
de instalacao, assim como os manuais do produto.
e Clique duas vezes no arquivo SetupDriver.exe

e Selecione o idioma para instalacéo

¢ Siga as instrucdes do instalador

e Clique em Instalar para iniciar o processo e
aguarde até sua concluséo.

4l Instalagio de OEM Sensor Driver 4.3.1.19

Bem vindo ao Assistente de Instalagao do OEM Sensor Driver 4.3.1.19

Configuragdo iré completar em
aproximadamente:

2 minutos

OEM Instalar Cancelar |

Caso apareca uma janela indicando que o
software ndo foi validado pelo Windows,
cligue em aceitar e continue a instalacéo.

e Clique em “Terminar” para concluir a instalacdo

1l Instalagso de OEM Sensor Driver 43119
Instalagio Completa

Concluindo o Assistente de Instalagio do OEM Sensor Driver 4.3.1.19

OEM [Temnar | Canceler

& Nao plugue o sensor durante a instalagdo do
driver.

Instalacao do software de imagens

e Dé um duplo clique no arquivo SetupSoftware.
exe. Siga as instrucdes do instalador.

== &=

Bem-vindo ao assistente de
instalagdo do New Ida

I Instalar - New Ida

Este programa instalara New Ida vers&o 1.23 em seu
sistema.

Recomenda-se que feche todas as demais aplicacBes
antes de continuar.

Clique em Seguinte para continuar, ou em Cancelar para
sair da Instalagéo.

e Selecione o idioma para instalacao.
e Defina se deseja criar atalho no desktop.

1 Instalar - New 1da

Selecione as Tarefas Adicionais
Quais tarefas adicionais devem ser realizadas?

Selecione as tarefas adicionais que deseja que se realizem durante a instalacéo do
New Ida e clique em Seguinte.

Icones adicionais:

Criar um icone no Desktop

< Anterior ESeguinle>; Cancelar
13




e Clique em Instalar para iniciar a instalacdo. Espere
para o final da instalacao.

[E=1 H=l =)

4 Instalar - New Ida

Pronto para Instalar
Agora o programa esta pronto para iniciar a instalagéio do News Ida em seu
sistema.

Clique em Instalar para continuar o processo, ou clique em Anterior se deseja
revisar ou alterar alguma configuracéo.

Tarefas Adicionais: -
Icones adicionais:
Criar um icone no Desktop

[<Anten‘nr |E instalar 1 [ Cancelar ]

e Clique em Finalizar para completar a instalacdo
[E=5EcH

Completando a instalagio do
New Ida

Ll Instalar - New IDA

0O programa completou a instalagio do New Ida en seu
sistema. Pode executar a aplicagéo clicando sobre o
icone instalado.

Clique em Finalizar para sair do programa de instalagio

[7] Executar a instalacéo dos drivers do New Ida

e Apos concluida a instalacao do software, o sensor
digital pode ser plugado.

O idioma do software é o mesmo que o
sistema operativo do computador e nao é
configuravel.

Instalacao do sensor digital

e Conecte o cabo USB fornecido com o sensor.

e O Mini-USB plugue deve ser ligado ao dispositivo
eletronico. O conector USB (maior) se conecta ao
seu computador.

Sensor digital possui a funcdo “Hot swap” ou

& “Hot swapping” . Essa funcionalidade permite
gue o0 mesmo seja retirado sem a necessidade
de desligar o computador.

Sensor pode ser ligado a um “HUB USB 2"
utilizado-o como retransmissor entre sensor e

computador, no entanto, essa condicao pode
afetar o desempenho do sensor.
e Coloque o modulo eletrénico no local de sua
escolha utilizando o adesivo velcro fornecido ao
longo do sensor.

14

e Verificar a correta orientacdo do dispositivo
eletrénico (para cima/ baixo, veja o diagrama abaixo).

para cima

velcros

para baixo

e Coloque um lado de cada bloco velcro na parte
de tras do médulo.

e Coloque o outro lado do velcro no local desejado
e na mesma distancia dos pares colados no sensor.

e Para colar o velcro, certifique-se que a superficie
seja plana e isenta de sujeira e residuos

e O modulo eletronico pode ser instalado:
- Na mesa de trabalho

- Na cadeira odontolégica ou parede

- No braco do gerador de raios-X

OBS: A parte superior do médulo possui um apoio
para o cabo do sensor que permite sustenta-lo.

suporte
<«—— do cabo do
sensor

9 ®
R S A 4

ABI ATLANTE
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Sensor aivada.
Bguardando raloX




Acesso ao site do fabricante
Pasta do paciente
Visualizador da pasta

Configuracéo

Saida

Calibrar ferramenta

©

Medir distancia
Medida atual

®
@
®
@
®) Janela de visualizacdo
®
@
®

®
@ Historico de medida

icones da interface

icone

Funcionalidades

@

Saida
Para sair da aplicacdo.

@

Configuracao

Permite o acesso aos parametros
de seu computador (formato e
caminho de arquivo do banco
de dados de imagens, down-
loads)

i+

Criar uma nova pasta do
paciente

Permite criar uma nova pasta
(novo paciente)

Abrir um paciente
Permite o acesso ao banco de
dados de pacientes guardados.

Abertura da histéria do
paciente

Permite o acesso a histéria da
pasta exibido na interface e
abrir os arquivos salvos anterior-
mente.

Navegar para cima
Permite deslizar as imagens
exibidas na biblioteca vertical.

Navegue abaixo
Permite deslizar as imagens
exibidas na biblioteca vertical.

x1

Zoom x1
Para mostrar todo o cliché na
janela de visualizacdo.

X2

Zoom x2
Para expandir a imagem

Rotacdo da imagem
Permite rotacdes da imagem 90
graus.

O .

X1

Ajuste do brilho
Permite-lhe ajustar o brilho da
imagem.

Ajuste do Contraste
Permite-lhe ajustar o contraste
da imagem

@4

Redefinir configuragao
Voltar a configuracéo inicial da
imagem.

Aceitar
Para confirmar a acdo em curso

v
X

Cancelar
Para cancelar a acdo em curso.

CALIBRAR

Calibrar

Permite calibrar a ferramenta
de medida a partir da medicéo
de uma imagem com distancia
conhecida.

Medir
Permite medir uma distancia na
imagem capturada

Apagar histoérico
Apaga o histérico de medidas

Visualizacao das imagens

¢ O software pode ser usado para capturar imagens

ou visualizar-las.

e As imagens também podem ser obtidas com
qualquer outro software para gerenciar arquivos
desde que o formato seja TIFF ou JPG.

e Para abrir as imagens, cliqgue sobre o icone do

Paciente

e Selecione a pasta no repositério do paciente

desejado.

e Selecione as imagens que vocé deseja visualizar.

e Cliqgue em OK para confirmar.

e Clique em Cancelar para regressar a interface.

e Clique na imagem para visualiza-la na janela

Rotacdo da imagem

Cligue em Rodar para girar a imagem 90°
no sentido horario.

Zoom na imagem

e \océ pode ampliar aimagem exibida com
funcoes de zoom x1/ x2.

15



e Em modo Zoom x2, também é possivel

navegar na imagem, mantendo um clique

esquerdo do mouse.

Utilize o mouse scroll para ajustar o zoom com
& mais preciso

Ajuste de brilho e contraste

e O brilho e o contraste da imagem podem ser
ajustados, movendo o cursor para a esquerda
e direita.

® J & ® J q

e Vocé pode redefinir as configuracoes
originais, clicando em Reiniciar

r@<

Salvando arquivos

e As imagens radiologicas capturadas por
seu sensor sao automaticamente guardados
na pasta aberta da interface.

e As melhorias aplicadas ao analisar as
imagens nao sao armazenadas no
arquivo original.

Configuracao da interface

e Clique em Configuracao para acessar os
parametros de configuracao do software.

Formato de arquivo
() Jpeg

@__— % riff
Caminho da base de dados
O e Ci\Users\Documents)
§] Atualisacio automética por Internet
@/ Versdes do software
Aplicagio New IDA :1.0.1.5
/ Driver do sensor OEM :4.3.6.1

v
25 v

@ Formato do Arquivo
¢ Asimagens podem ser armazenadas nos formatos
TIFF ou JPEG.
e Selecione o formato desejado e clique em OK.

@ Caminho da base de dados

e Este caminho indica a localizacdo onde a pasta
das imagens é armazenada no seu computador.

e \océ pode alterar essa localizacdo padrao clicando
em Procurar e selecionando um novo caminho de
arquivamento.

16

(® Atualizacao Automaticas

e Vocé pode receber atualizacoes do software
automaticamente pela internet. Para isso, clique
para validar a atualizacdo automatica.

e \océ ira receber uma mensagem indicando que
uma atualizacdo estd disponivel. Basta acessar o
site para fazer o download e instalar a nova verséao.

@ Informacao produtos

e As informacbes relacionadas com o sensor e
seus drivers deverdo ser mencionadas em toda
comunicagao com o Suporte Técnico Dabi Atlante.

9. Utilizacao do Sensor

Para utilizar o sistema radiografico digital New IDA,
inicialize o computador e verifique se 0 mesmo esta
ligado.

Inicializando o aplicativo

! e oo ® Inicieosoftware clicando no icone de atalho
no desktop ou Iniciar > Todos os Programas
> New IDA

e A tele inicial do aplicativo aparecera

x|

TLANTE
newl|DIA
§ puene
= !000

Sensor ativado.
‘Aguardando raio X

C

Abrindo uma pasta existente

e Clique no icone Paciente.
1 Selecione o diretério do paciente que vocé
T deseja abrir.
e Clique em OK para confirmar ou clique em
Cancelar para regressar a interface inicial.




Criar uma nova pasta

i+

¢ Clique no icone Paciente +

e Em sequida, cligue no icone Criar um novo
paciente.

¢ Digite o nome da pasta que pretende criar.
Em seguida, clique em OK.

= ==

Digite um nove paciente

)

Selecione o arquivo que vocé acabou de criar e

cligue em OK.

O nome da pasta aparece na janela de captura.

As imagens estardo armazenadas nesta pasta.

Ly

Estado do sensor

Processo de captura da imagem

e Selecione o tempo de exposicado necessario no
temporizador do raio-X periapical.
e Coloque o sensor em um protetor plastico e

certifique-se que ela abrange também a parte do
cabo estd em contacto com a boca do paciente.

plastico para evitar a contaminagao cruzada.
A protecao deve ser trocada com cada paciente
para evitar qualquer risco de contaminacdo

C O sensor deve ser utilizado com um protetor

cruzada.
e Coloque o sensor no posicionador, caso 0 mesmo
seja utilizado.

Seguir o procedimento de limpeza
e esterilizacdo dos posicionadores e do
sensor a cada troca de paciente para evitar

Simbolo Cor

Estado do sensor

B

O sensor ndo esta
conectado ao com-
putador.

Sem cor

!ooo

O sensor esta no
modo de repouso.

0 sensor é conectado
e reconhecido pelo
fcone | aplicativo.

azul Clique em Iniciar para
ativar o sensor.

! ele fcone | O sensor esté ativo e
verde | pronto para receber
raios-X.
!. o0 Icone | Houve um erro com o
vermelho | sensor.

contaminacao cruzada

e Coloque o sensor na boca.

e Asuperficie ativa do sensor deve ser posicionada
em direcdo a fonte de raios-X (frente a saida do
cabo).

Superficie Atva ———¢

e O sensor pode ser colocado a mao ou com um
posicionador.

Recomendamos a utilizacdo de um
/!\ posicionador para conseguir o angulo correto.
e Localize o gerador da mesma forma que para
um filme convencional.

e Nainterface do aplicativo, clique no START.

START

DABNATLANTE
newlD|A
i Pacienet
e
7: IF Jee
n Sty ey
e STA ot
e

( Y
(CSTART )




!.o.

e O icone do sensor muda para verde. O
sensor estd ativo a espera de raios-X.

e O sensor é mantido activo durante 90
segundos.

e No final desse periodo, se ndo houve
emissao de raio-X, o sensor vai voltar a
repouso. Basta clicar em START novamente
para reativa-lo.

e A ativacao do sensor pode ser interrompida
a qualquer momento, clicando em Cancelar.
e \Verifique se o sensor est4 ativado (verde)
antes de fazer a captura.

e Realizar a exposicdo com o gerador de
raios-X para capturar a imagem.

e ApOs a exposicao, a imagem aparecera na
tela do aplicativo.

bABDATCANTE
newl DA

Sensor en stand-by.
Tecle START para
ativar

(START

i e Guarde o sensor em sua caixa sempre que

0 mesmo nao estiver em uso

e Evite tocar no monitor de video e no
sensor simultaneamente. Isso evita a geracao
descargas eletrostaticas que podem causar
danos permanentes no equipamento.
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Processo de calibragao

O processo de calibracao da imagem deve ser
realizado todas as vezes que o usuario desejar
efetuar medidas nas imagens adquiridas.

Para isso siga o procedimento abaixo:

e Realize a captura de uma imagem que possua
um objeto cuja dimensado seja conhecida.

e Apds essa etapa clique no icone calibrar para
ativa-lo.

e Clique na janela de visualizacdo para selecionar
a imagem

e Clique em dois pontos cuja distancia seja
conhecida

e Digite a distancia e clique em Aceitar

Processo de medicao

e Apos realizar o procedimento de calibracdo
serd possivel realizar medicdes em novas imagens

e Clique no icone medir para realizar a medicao.

e Clique na janela de visualizacao para selecionar
a imagem

e Cligue em dois pontos cuja distancia vocé deseja
medir

e Baseado na calibracéo realizada o software medira
a distancia dos pontos.

o Bl o o x|

t

AN y
newl|D|A
Pacintel

Z J !0-.

Sensor en stand-by.
Tecle START para
ativar

(CSTART

e |rd aparecer o historico das Ultimas quatro
(4) medicoes.

e Clique no icone apagar para apagar o
histérico de medicoes.

Dados de Medicao
Fundo de | Precisao Limite Unidade
Escala
0,01 0,01 0,01 a | mmouin*
999,99

*A unidade de medida é definida pelo usuario no
momento da calibracéo.



10. Limpeza e Manutencio | A\  NAO DEVE:

Limpeza diaria

¢ Depois de cada paciente deve remover a protecao
de plastico e desinfetar cuidadosamente o sensor

- Submergir o modulo eletrénico em um
liquido desinfetante.

- Esterilizar o sensor ou 0 médulo eletrénico
utilizando autoclave ou esterilizador.

New IDA e os primeiros 30 cm de cabo. - Puxar o cabo do sensor

e O sensor e modulo eletrénico podem ser limpos - Deixar cair o sensor

com um pano limpo e macio umedecido com - Pedir ao paciente morder o cabo ou o sensor
Aplic Odonto* ou produto com propriedades - Desligar o sensor quando fica ativo (90
desinfetantes. sequndos).

e Durante o uso de desinfetantes, siga as * Produto notificado na anvisa / ms, processo n°
recomendacoes do fabricante sobre precaucoes 25351.199946/2009-45, que ndo acompanha o

de seguranca. produto.

Diagnéstico de erros

Em caso de problemas no funcionamento de seu sensor, verifique o seguinte:

Sintomas

Diagnéstico e solucoes

O icone na interface do
sensor nao esta aceso.

O sensor nao foi reconhecido pelo computador ou esta
desligado.

- Verifique se o cabo USB esté corretamente conectado ao
computador e médulo eletrénico.

- Desligar e ligar o sensor para o computador novamente.

- Verifique se os drivers do sensor estdo corretamente insta-
lados.

Nenhuma imagem aparece
apo6s a emissao de raios-X

- Certifigue-se de ter ativado o sensor (icone “START") antes
de disparar os raios-X (verde)

- Verificar o correto funcionamento do gerador.

- Certifique-se que a superficie do sensor é orientada para a
fonte de raios-X e que esta corretamente alinhado.

Imagem muito leve

Nenhuma imagem aparece ap6s a emissdo de raios-X

Nenhuma imagem aparece
apo6s a emissao de raios-X

Nenhuma imagem aparece ap6s a emissdo de raios-X

Imagem completamente
branca

- A cara ativa do sensor nao foi exposta aos raios-X
- X-ray dose insuficiente

Em caso de questdes pendentes, entre em contato com suporte técnico autorizado Dabi Atlante.



11. Rede de Servicos Autorizada
Dabi Atlante

A instalacdo e todos os servicos realizados no
equipamento Dabi Atlante deverdo ser feitos por
um Assistente Técnico Autorizado, pois, de outra
maneira, ndo serdo cobertos pela garantia.

Caso precise solicitar esquemas elétricos e ou
especificacdo de componentes que ndo esteja
declarado no manual do usudrio use o Servico de
Atendimento ao Consumidor Dabi Atlante para
realizar a solicitacao.

Telefone (16) 3512-1212

E-mail: dabisac@dabi.com.br

Endereco: Av. Presidente Castelo Branco, 2525
Lagoinha - Ribeirdo Preto-SP/ Brasil

CEP 14095-000

12. Precaugoes em Caso de
Inutilizacao do Equipamento

Contaminac¢ao do meio ambiente

Para evitar contaminacao ambiental ou uso indevido
do New IDA quando o mesmo for inutilizado, estes
devem ser descartados (conforme legislacao vigente)
em local apropriado, pois os materiais existentes em
seu interior podem contaminar o meio ambiente.O
aparelho contém em algumas de suas partes, que no
final da vida util da unidade, devem ser descartados
nos locais apropriados indicados conforme legislacao
vigente.

A Dabi Atlante ndo é responsavel pelo
deslocamento feito pelo usuario nem pelo
custo da referida intervencao.

13. Termo de Garantia
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O Certificado de Garantia, em 3 vias, deverd ser
devidamente preenchido pelo Assistente Técnico
Autorizado Dabi Atlante, sendo que uma via ja
marcada serd entregue ao proprietario para a
comprovacao do equipamento em garantia. Das vias
restantes, uma ficard com o Distribuidor e outra sera
enviada para a fabrica.

A garantia limita-se a reparacdo ou substituicao de
pecas com defeito de fabricacdo, ndo incluindo a
reparacao de defeitos originarios de:

- Inobservancia das instrucdes de uso e manutencao;

- Quedas ou batidas;

- Armazenagem inadequada;
- Acdo de agentes da natureza;

- Instalacdo e assisténcia técnica efetuada por
pessoas nao autorizadas por Dabi Atlante;

- Danos as partes pintadas ou nao, causados por
uso indevido;

Prazo de garantia:

O fabricante fornece garantia de 12 (doze) meses a
partir da data da instalacao,contra defeitos de pecas,
matérias-primas e fabricacdo de seus produtos
de hardware. No caso de defeitos ocorridos e
notificados durante o periodo de garantia, serdo
fornecidos pecas de reposicdo e mao-de-obra para
a substituicdo dos itens que forem cobertos pela
garantia.

O FABRICANTE NAO SE RESPONSABILIZA POR
NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA
OU IMPLICITA, INCLUSIVE, MAS NAO SO, AS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO
OU ADEQUACAO A DETERMINADO PROPOSITO E
AQUELAS DECORRENTES DE UMA TRANSACAO OU
DE UM USO COMERCIAL.

A garantia expressa nao se aplica aos seguintes
itens: pecas descartaveis, defeito ou dano causado
por negligéncia, mau uso, erro do operador,
instalacdo inadequada, alteracbes ou operacdes nao
especificadas de produto de hardware do fabricante.

EXECUTANDO AS CONDICOES SUPRACITADAS
O FABRICANTE NAO SERA RESPONSAVEL POR
NENHUM DANO, SEJA ELE DIRETO, INDIRETO,
IRRELEVANTE OU GRAVE, QUE POSSA OCORRER E
INDEPENDENTEMENTE DA TESE LEGAL PROPOSTA,
INCLUSIVE RESPONSABILIDADE ESTRITA E
NEGLIGENCIA.

Em nenhuma hipétese o fabricante se responsabilizara
por alguma das seguintes circunstancias:

- Desempenho ou falta de desempenho de qualquer
rede utilizada pelo Cliente.

- Desempenho ou falta de desempenho de qualquer
equipamento ou software de terceiros

- Impacto sobre a redes e equipamentos de terceiros

- Infeccdo de virus causada por terceiros
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