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MARCAS REGISTRADAS

Todos os termos mencionados neste manual que sao marcas registradas conhecidas,
marcas comerciais registradas ou marcas de servico foram apropriadamente rotuladas
como tais. Outros produtos, servigos ou termos que sao mencionados neste manual
podem ser marcas registradas, marcas comerciais registradas ou marcas de servico de
seus respectivos proprietarios. A Alliage S/A nao faz nenhuma reivindicacdo quanto a
estas marcas registradas. O uso de um termo neste manual ndo deve ser considerado
como de influéncia sobre a validade de qualquer marca registrada, marca comercial
registrada ou marca de servico.

Saevo Digital Sensor € uma marca comercial registrada da Alliage S/A.

Microsoft, Windows e .NET Framework sdo marcas comerciais registradas da Microsoft
Corporation nos Estados Unidos e em outros paises

GNU LESSER é uma marca registradas da Free Software Foundation, Inc.
Copyright © 2017 Alliage S/A. Todos os direitos reservados.

As caracteristicas de desempenho fornecidas neste manual sdo apenas para
referéncia e ndo devem ser consideradas como especificacdes garantidas.
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IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

PREZADO CLIENTE

Parabéns pela excelente escolha. Ao comprar equipamentos com a qualidade
“SAEVO”, pode ter certeza da aquisicao de produtos de tecnologia compativel com os
melhores do mundo em sua classe.

Este manual Ihe oferece uma apresentacdo geral do seu equipamento,
descrevendo detalhes importantes que poderdo orientd-lo na sua correta utilizagéo,
assim como na solucdo de pequenos problemas que eventualmente possam ocorrer.
Nenhum treinamento adicional se faz necessario além de sua propria leitura.

Este manual deve ser lido por completo e conservado para futuras consultas.

INDICACAO PARA O USO

O Sensor de imagem digital intraoral Saevo Digital Sensor destina-se a
aquisicdo de imagens médicas intra-orais de dentes, mandibula e estruturas orais,
sendo que o mesmo € para uso exclusivo odontolégico, devendo ser utilizado e
manuseado por profissionais de saude com qualificacdo e capacitados, observando as
instrucdes contidas neste manual.

CONTRAINDICACAO

O Sensor de imagem digital intraoral Saevo Digital Sensor é contraindicado para
pacientes com disfuncao temporomandibular que limitam a abertura da boca.

As capas plasticas protetoras contém policloreto de polivinila (PVC) e néo
devem ser utilizadas por pessoas com alergias a policloreto de polivinila (PVC) ou
substancias utilizadas no processo de fabricagdo do mesmo, como bisfenol A, poliéster
adipico, composto de Propilenoglicol e maleato de etilhexilo e que possuem
caracteristicas anatdbmicas que impedem seu uso como palato raso.

DESCRICAO DO SISTEMA

O sensor de imagem digital intraoral Saevo Digital Sensor utiliza um sensor que
utiliza as tecnologias associadas do CMOS (Complementary Metal-Oxide-
Semiconductor), fibra éptica protetora e cintilador. Esse sensor foi desenvolvido para
adquirir a imagem de raio-x digital de alta qualidade da arcada humana e suas
estruturas. O processo de aquisicdo é realizado posicionando o0 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, 0 sensor realiza
uma conversao dos fétons de raios-x em sinal digital e a transfere para um computador
via conexdao USB ( Universal Serial Bus).

O software de gerenciamento de imagem dentaria realiza a interface com o
sistema Saevo Digital Sensor e o usuario, possibilitando visualizar, melhorar,
armazenar, enviar, imprimir entre outras fungoes.



SIMBOLOGIA
Utilizar os icones abaixo para identificar a simbologia de seu equipamento.

Fragil, manusear com cuidado

R

Partes aplicadas tipo BF

A
J

r
L

Empilhamento méaximo

Acdo obrigatéria

Limite de temperatura

¢
‘ ‘¢‘4
T Manter seco I:l Equipamento Classe Il
L .|
r A
T Face superior nesta direcéo A Atencao
I ]
<M
/.""'-. N .
|\ Manter afastado da luz solar Adverténcia geral
[

Siga as instrucdes para
utilizagéo

A

§o9) .;? mER

L

Limitagdo de umidade

-

Conexdo USB

Reciclavel

REF

Numero do catalogo

Nao reutilize

SN

NUmero de série

Em@@a

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 quanto aos
acessorios.

Numero do modelo

T
-
o

Produto ndo protegido contra penetragdo nociva
de agua e material particulado

Data de fabricacéo
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ADVERTENCIAS, CUIDADOS E RECOMENDACOES

Leia e entenda todas as instru¢fes contidas nestas instrucdes de uso
antes de instalar ou operar este equipamento.

A operacao deste dispositivo pode ser perigosa para o paciente e para
o0 operador, a menos que fatores de exposicdo seguros e instrucdes de
operacdo sejam observados. Equipamentos de protecao individual
devem ser usados com este dispositivo.

Usar somente o equipamento em perfeitas condi¢cdes e proteger a si,
pacientes e terceiros contra eventuais perigos.

Este equipamento deve ser instalado e operado por pessoal
familiarizado com as precauc¢des necessarias para evitar a exposicao
excessiva a radiacao tanto primaria e secundaria.

> PP Pe

O sensor Saevo Digital Sensor possui trés diferentes interacées com o
usuario, séo elas:

- Etiqueta de identificacdo: Posicionado na parte inferior da embalagem
do produto;

- Simbologias de seguranca: Localizado na parte superior do sensor e
em sua etiqueta de identificagéo;

- Software de aquisicdo de imagem: Encontrado instalado junto a um
computador onde o sensor € conectado.

AN\

Este equipamento atende aos requisitos da diretiva RoHS (Restriction
of Certain Hazardous Substances) (Diretiva 2011/65/UE) e da Diretiva
Dispositivos Médicos (Diretiva 93/42/EEC). Observe que a
conformidade com as diretivas RoOHS ¢€é assegurada sob a
responsabilidade exclusiva do fabricante.

Modificacdo ndo autorizada do produto ou configuracdo invalida a
marcacao CE

DURANTE O TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

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

Manusear com cuidados para evitar quedas e impactos.

As setas da embalagem devem estar apontando para cima.
N&o empilhar acima da quantidade indicada na embalagem
Proteger contra a luz solar, umidade, agua e poeira.

Observar os limites de temperatura, pressao e umidade relativa




ANTES DO USO DO EQUIPAMENTO

Para ajudar a garantir uma higiene adequada e proteger contra doencas
infecciosas, antes da primeira utilizagdo, o equipamento deve ser limpo e desinfetado
observando as instru¢des contidas neste manual.

DURANTE A INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

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

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

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

Devem ser seguidas as recomendacfes deste manual referente a EMC.
Equipamentos de comunicacdes e fontes geradores de RF podem afetar o
funcionamento do equipamento.

DURANTE O USO DO EQUIPAMENTO

A\

Deverdo ser tomadas medidas higiénicas adequadas para evitar a
contaminacdo cruzada entre os doentes, utilizadores e outras pessoas.

O equipamento devera ser operado somente por profissionais de saude
com qualificagcéo incluindo conhecimento de precaucdes contra exposicao
excessiva a radiacao.

O equipamento foi fabricado para suportar operagdo continua e
intermitente; portanto siga o0s ciclos descritos neste Manual do
Proprietéario.

Os operadores devem seguir todas as diretrizes de protecdo contra
radiacdo para pacientes gravidas ou suspeitas de gravidez, incluindo o
uso de protecao do abdémen e da tireoide.

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

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.
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O fabricante NAO se responsabiliza:

» Caso o equipamento seja utilizado para outros fins que ndo aqueles
para os quais foi concebido.

A * Danos causados ao equipamento, o operador e / ou paciente, como
resultado de instalacdo incorreta e procedimentos de manutencao em

desacordo com as instru¢cdes de operacdo que acompanham o0s
equipamentos.

* Operagao inadequada do equipamento

Prevencdo contra contaminacgéo cruzada

e Para ajudar a prevenir a contaminacao cruzada entre 0os pacientes, 0 uso
de capas plasticas protetoras descartaveis € obrigat6rio.

e A cada novo paciente, as capas plasticas devem ser descartadas
adequadamente.

e A capa plastica protetora deve cobrir o sensor e pelo menos 10 cm do
cabo USB.

¢ Nunca utilize capas plasticas protetoras danificadas.

A As coberturas plasticas descartaveis ndo acompanham o produto.

Ao adquirir uma capa plastica protetora, sempre siga os item abaixo
relacionados:

e Sempre utilize coberturas plasticas protetoras fabricadas de
filme de polietileno nao-citotéxicas, nao-irritantes e nao-
sensibilizantes em conformidade com ISO 10993-1.

e Sempre utilize produtos de uso exclusivo odontoldgico.

only

e Sempre descarte ap0s 0 uso.
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Este equipamento pode ser utilizado com posicionadores intraorais
radiograficos autoclavaveis, especificos para utilizagdo com sensores
intraorais odontolégicos.

A cada novo paciente deve ser realizado o procedimento de limpeza e
esterilizacdo recomendados pelo fabricante.

AN

Os posicionadores ndo acompanham o produto.

A\

Sempre utilize posicionadores autoclavaveis fabricados de materiais
nao-citotdxicas, ndo-irritantes e nao-sensibilizantes em conformidade
com ISO 10993-1.

APOS A UTILIZACAO / OPERACAO DO EQUIPAMENTO

PRECAUC

Desligue o equipamento quando 0 mesmo ndo estiver em uso por tempo
prolongado.

As capas protetoras plasticas devem ser descartadas e 0s posicionadores,
caso utilizados, devem ser esterilizados a cada novo paciente para evitar a
transmissao de agentes infecciosos que possam causar doencas graves.
Realize a limpeza e desinfec¢cdo conforme instrucbes contidas neste
manual.

N&o modifigue nenhuma parte do equipamento.

OES EM CASO DE ALTERACAO DO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO

Se 0 equipamento apresentar alguma anormalidade verifigue se o problema esta
relacionado a algum item listado no topico “Diagnéstico de erros " deste manual do
usuario. Se nao for possivel solucionar o problema, desligue o equipamento,
desconecte os cabos.

A\

Em caso de dano ou defeito nédo utilize o equipamento e entre em
contato com uma Assisténcia Técnica Autorizada Alliage.
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PRECAUCOES PARA REDUCAO DE IMPACTO AMBIENTAIS

A Alliage S/A visa alcancar uma politica ambiental para promover o
fornecimento de produtos médicos e odontolégicos ambientalmente conscientes que
continuamente minimizam o impacto ambiental e sdo mais amigaveis ao meio
ambiente e a saude humana.

Para um manter um impacto minimo ao meio ambiente, observe as
recomendacdes abaixo:

e Apés a instalacdo encaminhe os materiais reciclaveis para processo de
reciclagem.

¢ Durante o ciclo de vida do equipamento, desligue-o quando o0 mesmo néo
estiverem em uso.

e Para prevencdo da contaminacdo ambiental, o descarte das capas
plasticas protetoras e outros consumiveis devem seguindo o procedimento
normal do consultorio odontoldgico para residuos biomédicos.

Os residuos biomédicos englobam materiais hdo agudos susceptiveis de causar
doencas ou suspeitas de abrigar organismos patogénicos que devem ser armazenados
em um saco amarelo devidamente rotulado com um simbolo de risco bioldgico,
armazenados num recipiente resistente a perfuracdes, estanque, até recolhimento e
incineracao.

PRECAUCOES EM CASO DE INUTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

Para evitar contaminagdo ambiental ou uso indevido do Saevo Digital Sensor
guando o mesmo for inutilizado, estes devem ser descartados (conforme legislacéo
vigente) em local apropriado, pois 0s materiais existentes em seu interior podem
contaminar o meio ambiente.

Para o Espaco Econdémico Europeu (EEE), este produto esta sujeito a Diretiva
2012/19/EU, bem como as leis nacionais correspondentes. Esta diretiva exige 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 quanto aos acessorios

Entre em contato com o revendedor se a disposi¢cdo final do produto for
necessaria.

A Esse equipamento ndo deve ser eliminado como lixo doméstico.
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MODULOS, ACESSORIOS, OPCIONAIS E MATERIAIS DE CONSUMO

PARTES QUE ACOMPANHAM O PRODUTO

o

-8

m SAEVOS) )

1 - Sensor Saevo Digital Sensor
2 - Suporte para sensor Saevo Digital Sensor
3- Pendrive de instalagéo ( Software , Drivers e Manuais)

@ A embalagem® do sensor Saevo Digital Sensor é composta por papel&o
%(:9 e plastico que sdo materiais 100% reciclaveis.

! DIMENSOES: 185 x 160 x 71,5 mm /MASSA: Aproximadamente: 100g




ACESSORIOS QUE NAO ACOMPANHAM O PRODUTO

1 - Anéis de posicionamento
2 - Mordedores

3- Bragos posicionadores
4- Capa pléastica protetora
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ETIQUETAS

ETIQUETA DE IDENTIFICACAO

CNPJ:55.979.736.0001/45
d Rod. Abrdo Assed , Km 53+450m - CEP 14097-500

Ribeirao Preto - SP - Brazil Phone +55 (16) 2102-5000
AAAAAAAAAAAA
P/N: YYYYYYYYYYYY @ DD/MM/YYYY
XOOOOKXXXXXXK Input: +5VDC @ 300mA
Reg. ANVISA:

ol [a] W
5 R

* IMAGEM DEMONSTRATIVA. DIMENSOES REAIS 100 x 63 mm

ETIQUETA DE SEGURANCA

* IMAGEM DEMONSTRATIVA. DIMENSOES REAIS 50 x 23 mm

ETIQUETA DE CONSULTA A MANUAL DE INSTRUCAO

* IMAGEM DEMONSTRATIVA. DIMENSOES REAIS DIAM. 10 mm

15
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REQUISITOS DO SISTEMA

REQUISITOS DE SOFTWARE

Para o correto funcionamento do software Saevo Digital Sensor sdo necessarios
alguns software basicos que sdo descritos a seguir.

.Net Framework 4.5.1: O NET Framework é essencial para rodar varios programas
gue foram desenvolvidos com o uso dessa tecnologia da Microsoft. Este framework
fornece uma série de recursos para o0 desenvolvimento agil e robusto de
aplicacoes. A versao 4.5.1 requer o Windows Vista SP2 e superior e esta incluida
no Windows 8.1 e no Windows Server 2012 R2.

wkhtmltopdf 0.12.3.2: E uma ferramenta de linha de comando de cédigo aberto
(LGPLv3) para renderizar HTML em PDF usando o mecanismo de renderizacao do
Qt WebKit. Este funciona inteiramente " headless" e néo requer um servico de
exibicdo ou exibicao.

Os softwares necessarios para o funcionamento do software Saevo Digital Sensor
serdo instalados automaticamente, em forma de pré-requisitos, durante a instalagéo da
aplicacao, oferecendo ao usuario maior velocidade e maior comodidade.

REQUISITOS DE HARDWARE

O sistema de computador deve satisfazer os seguintes requisitos.

Sistema Windows 7 (x86 e x64) - Home, Starter, Pro
Operacional Windows 8 (x86 e x64) - Pro

Windows 8.1 (x86 e x64) - Pro

Windows 10 (x86 e x64) - Home, Pro

CPU Intel i3 3.0 Ghz ou superior
HDD 500 GB

RAM 2GB DDR2 SDRAM
Monitor 1024x768

Conector USB 2 xUSB 2.0 - 500mA

O computador deve ser aprovado pela CE e estar em conformidade
com a norma IEC 60950-1:2005 + AMD1:2009+AMD2:2013 e as diretivas
: de Baixa Tensao 2014/35/EU e a EMC 2014/30/EU.

Além disso, para ajudar a garantir um desempenho ideal, certifique-se
de que todos os programas instalados estao livres de virus e foram
adequadamente testados para que nao influencie no software de
aquisi¢cao de imagem ap0s sua instalagao.

Recomenda-se a realizagdo de backup periédicos nos arquivos e dados
& do paciente para evitar perda do histérico em caso de falha do sistema
de computacgéo.
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REQUISITOS ELETRICOS

O sensor Saevo Digital Sensor ndo requer fonte de alimentagédo externa, pois
sua alimentacéao é feita através da conexdao USB do computador e possui um consumo
aproximado de 300maA.

lateral do computador. Esses conectores frequentemente sao
incapazes de fornecer alimentagdo suficiente para o funcionamento

: N&o use portas USB disponiveis em teclados ou do lado dianteiro e/ou
adequado do sensor.

LOCAL DE INSTALACAO

Para atender as normas de segurang¢a, ndo opere equipamentos nao
médicos, como computadores pessoais, dentro da area do paciente.
Fora da area do paciente, € aceitavel a presenca de equipamentos néo
médicos desde que sejam utilizados equipamentos de informatica
aprovados e certificados.

Posicione seu computador e monitor de video fora da area do paciente,
certificando-se que exista espacgo suficiente para o0 posicionamento e que haja
ventilacdo adequada.

Use monitores de preferéncia em 4:3, com caracteristicas full HD e posicione a
tela de forma a evitar a luz direta ou reflexos que possam causar dificultar a
visualizagao das imagens.

Posicione o sensor proximo ao paciente, a uma distancia minima de 1,5 metros
do computador. Apenas o sensor e equipamentos médicos podem estar na area do
paciente.

EQUIPAMENTO DE RADIOGRAFIA PERIAPICAL

O sensor € 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 tenséo entre 60 e 70kV.

A N&o utilize geradores com poténcia menor que 60KV
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SOFTWARE

INSTALAGAO DO SOFTWARE

Insira 0 sensor na porta USB do computador

Conecte o Pendrive que acompanha o Saevo Digital Sensor na porta USB, abra o
dispositivo e clique no arquivo setup_2 0 0 X

' SAEVOZ) }

Selecione o Idioma desejado e clique em OK

{ i
Selecionar Idioma do Programa de Instalagdo ﬂ

Selecione o idioma a ser utilizado durante a
instalag3o:

[Portugués (Brasi) -

o) (o)

Leia e compreenda o contrato de Licenga ao Usuario Final e caso aceite, clique
em Eu aceito os termos do Contrato. Clique em Avancar.



o - Pragrama de Inatalscio
Cantrato de Licenga de Usa

P farvor, 5 35 seguirites FformagSis Moo tantis anles o8 Conbnuar.

Por fawor, lea o segurds Contratn de Lioengs de Liso, Yoof deve sositer o5 termos do
Conirais antes de prossegur com & nstalagic.

Contrato de Licenca ao Uswirio Final 1
IMPORTANTE: Ao instalar o Software | serd
sobcitado que Voo mediatamente mdique sua acestacio a estes
termos chcande no botdo “de acorda”. Ao chcar o botio “Euo
condorda” elon utilizar o Software, Vocé terd miicado que
Vood ben ¢ compreenden este Contrato & que Vocod aceiton estes -

& Eu acsitn o termid o Contrals
Ewmnio aceitn os termos do Conirate

l‘m.ml.ﬁmhl.
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Selecione a caixa de dialogo se deseja criar um icone na Area de Trabalho e

clique em Avancar

§5 Lrsstatr -

Seleccone las Tareas Adiconales
e barens sdiconales deben realzarse?

Seleccione las tareas adkdonaies que desea que be resioen durante L irstalscdn de
Hew 1D y g che en Siguiente.

Toonos adionasles:

e

| comis | gguentes | | cancels |

Clique em Instalar para iniciar o processo de instalagéo.
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rﬂ - Programa de Instalagio

Pronibo para Instalar
O Programa de Iratalacks estl pronto para comecar & instalagio no
s Coempatadior

Chgue Irstalar para inkcar a instalaglo, ou dique em Voltar se vook quer revisar cu
niterar siguma configuracio,

Pasta do Menu bredar:

Tarefas adicorsis:

leores pbcnnas:
Criar uen icong ra Area de Trabalha

[ <votar || testalar | [ Cancelar |

e ——————————————————————————————————————————————————

Setup ird instalar .NET 4.5.1

) =] = ® |

@ Mew IDA - Programa de Instalagdo

Instalando
Por favor, aguarde enguanto o Programa de Instalagdo instala New IDA no seu

computador.

Microsoft Framework 4. 5. 1is being installed. Please wait until that installation is comple

Setup ira instalar as ferramentas necessarias para a geracao de relatorio. Clique
em "l Agree" para aceitar os termos do software

{7 wkhtmltox 0.12.3.2 Setup
( 9 ’

Please review the license terms before installing wkhtmltox 0.12.3.2.

Press Page Down to see the rest of the agreement.

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 3, 29 June 2007 ‘_j

Copyright (C) 2007 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.ora/>
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies
of this license document, but changing it is not allowed.

This version of the GNU Lesser General Public License incorporates
the terms and conditions of version 3 of the GNU General Public

License, supplemented by the additional permissions listed below. -
If you accept the terms of the agreement, dlick I Agree to continue. You must accept the
agreement to install wkhtmltox 0.12.3.2.

Mullsoft Install System v2.50

((ragee | [ cancel |




Clique em "Install"

(57 wkhtmltox 0.12.3.2 Setup =) -
Choose Install Location —
Choose the folder in which to install wkhtmitox 0.12.3.2. @

Setup will install wkhitmltox 0.12.3.2 in the following folder. To install in a different folder, dick
Browse and select another folder, Click Install to start the installation,

Destination Folder
:\Program Files (x86) \wkhtmitopdf] Browse...

Space required: 65.4MB
Space available: 246.4GB

Mullsoft Install System v2,50

[ <Bak [ mnstal ] [ concel

Aguarde o fim da instalacéo e cligue em "Close"

(7 wkhtmlitox 0.12.3.2 Setup ==

Installation Complete
Setup was completed successfully. 3

Completed
- =

Nullsoft Install System v2,50

< Back Cancel
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Setup ira instalar o driver USB. Pressione Install para iniciar o processo de

instalacao.

e —— )

Would yeu like to install this device software?

Mamne: Cypeess Universal Sevul Bus controlien

v Publsher
| by brust softwae Tnstsll Don't leatall

W Veu should caly insall dever seltware from publiibeens youtnat. Him cae | decide which device seltmare
gl b gt}

Clique em Concluir para finalizar a instalacéo.



Programa de Instalagio 1 PO D

Finalizando o Assistente de
Instalacdo

O Programa de instalacio terminou de instalar no
seu computador, O programa pode ser indado dicando nos
kones nstalados,

Chque em Conclur para sar do Programa de Instalacio

v Exeoutar

_ Conchar |

22



TELA PRINCIPAL

Sersar by cenectade
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01 - Selec3o de idioma

02 - Acesso ao site do fabricante
03 - Pasta do paciente

04 - Status do sensor

05 - Janela de Histograma

06 - Zoom Fixo 1x ou 2x

07 - Sair

08 - Marcacao de numeracao e
diagnostico

09 - Selec3ao dente

10 - Exibir/esconder barra de
ferramentas

11 - Odontograma

12 - Ajuda

13 - Confguracgao

14 - Comparar imagens em tela cheia
15 - Tela Cheia

16 - Salvar

17 - Excluir

22 - Inverter cores

23 - Ajuste de contraste

24 - Histograma

25 - Ajuste de gamma

26 - Inserir texto

27 - Inserir Seta

28 - Inserir circulo

29 - Inserir desenho livre
30 - Selecionar

31 - Recortar

32 - Medicao angular

33 - Calibrar

34 - Medicao multipla

35 - Medicao simples

36 - Rotacionar

37 - Desfazer

38 - Imagens abertas

39 - Abrir pasta do paciente
40 - Ajuste do Histograma - minimo
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18 - Exportar imagem
19 - Imprimir

20 - Sharpen

21 - Ajuste de brilho

41 - Ajuste de gamma

42 - Ajuste do Histograma - maximo

ICONES DA INTERFACE
Icone

| Funcionalidades

Saida
I&J Para sair da aplicacéo
- Maximizar
J—l Maximizar aplicacéo
Minimizar

Minimizar aplicacdo

Criar uma nova pasta do paciente
Permite criar uma nova pasta (novo paciente)

Abrir um paciente
Permite 0 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 0s arquivos salvos anteriormente.

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

Navegue abaixo
Permite deslizar as imagens exibidas na biblioteca
vertical.

Captura sequencial
Define o niUmero de capturas sequencias a serem
realizadas

Zoom x1.

x1 Para mostrar todo o cliché na janela de
visualizacao.
Zoom x2

x2

Para expandir a imagem

Comparar imagens
Compara imagens em tela cheia

Tela cheia




Muda o modo de visualizagao para tela cheia

m==

Salvar
Salva imagem no registro do paciente

Excluir imagem
Exclui permanentemente a imagem em exibicdo

Exportar
Permite salvar uma copia da imagem com outro
nome em varios formatos padrdes de imagem

Imprimir
Imprime a imagem em DICOM ou Convencional.

@ Imprime na impressora padrao.

@ Imprime na impressora secundaria

A definicdo da impressora padrao é feita no menu
Configuracao

Realce de borda
Melhora definicdo de bordas da imagem.
Disponivel em 4 niveis de intensidade.

Obs: Disponivel apenas para imagens TIFF sem
marcacdes. Recomenda-se aplica-lo logo apés
capturar a imagem."

_:(:"-

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

Inversdo de cores
Inverte a cor da imagem

® @

Ajuste do Contraste
Permite-lhe ajustar o contraste da imagem

S

Histograma
Permite o ajuste o histograma da imagem

Ajuste de Gamma
Permite-lhe ajustar o gamma da imagem

25



Inserir Texto
Insere um texto na imagem.

A definicdo de cor e tamanho é feita no menu
Configuracdo

Inserir Seta
Insere uma seta na imagem.

A definicdo de cor e largura é feita no menu
Configuracéo

Inserir Circulo
Insere um circulo na imagem.

A definicdo de cor e preenchimento é feita no menu
Configuracéo

Inserir Desenho livre
Insere um desenho livre ha imagem

A definicao de cor e largura é feita no menu
Configuracéo

Selecéo
Seleciona uma regido da imagem

Recortar
Recorta uma regido selecionada da imagem

Medicdo simples
Realiza a medicao de distancia de dois pontos na
imagem

Medi¢cao multipla
Realiza a medicao de distancia de multiplos pontos
na imagem.

Medic&o angular
Realiza a medigédo angular na imagem

i

Calibracéao
Realiza a calibracdo da distancia da imagem

Rotagdo daimagem.
Permite rotacdes da imagem 90 graus.

N

Desfazer

@ Desfazer tudo

26



@ Desfazer parcial

Exibir/ocultar barra de ferramentas com recursos

e Exibir/ocultar barra de ferramentas
de marcacao/associacado da imagem

E Odontograma
Acesso ao modo Odontograma

Janela de Histograma
r - Abre automaticamente ao carregar ou capturar
F Sa— uma imagem (configuravel no menu de opgdes)

Caixa de selegcao de dente

Utilizada para marcar o(s) dente(s) que aparece(m)
na imagem.

Acompanha botao "excluir" para desfazer
marcacao.

Configuragéao.
@ Permite o acesso aos parametros de seu

AL computador (formato e caminho de arquivo do
banco de dados de imagens, downloads)

o Ajuda
0 Exibe um tutorial explicativo de como realizar uma
aquisicao

TELA DE CONFIGURACAO

Para configurar o aplicativo pressione o icone ‘ A seguinte tela serd mostrada.

27



Caminho para a base de dados:

28

“\New IDA\Pacientes

Explorar... ‘

DICOM - Print server

Address 127.0.0.1 Local AE  ANY_SCP

- j Remover ‘

’ 'l‘ 975 £ ‘ 400 |5

Port 1234 Remote AE ANY_SCU
V| Preenchido
Film size
Pré-Processamento da imagem Histograma EOxoama s el
Realgar bordas 2 v V| Abrir histograma automaticamente v/ R’, 30082
4 LR 002
Imprimir Cor de fundo
Nomal (Windows) z Preto . D [ H 20042
e \
EULA Teste de monitor
[ : - Exibir teste
\7 - Contrato de licenca do usuario final '—‘

Versdo: 2.0.0.16

01 - Caminho da Base de Dados

02 - Endereco DICOM

03 - Definicao de impressora padrao
04 - Versao de software

05 - EULA

06 - Cor e tamanho de texto*

07 - Cor e largura de seta*

08 - Cor e largura de desenho livre*
09 - Cor, largura e preenchimento de
circulo.*

10 - Medicao de distancia: Cor e
tamanho da fonte do texto.*

11 - Medicao angular: Cor e tamanho
da fonte.*

12 - Cancelar alteracdes

13 - Confirmar alteracoes

14 - Pré-Processamento da imagem
15 - Histograma

16 - Cor plano de fundo

17 - Teste de monitor.

*Unidade de medida em pixels.
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ODONTOGRAMA

Recurso de Odontograma permite organizar as imagens de acordo com o dente,
montar histéricos de imagem para cada dente e gerar laudos dos tratamentos.

E possivel visualizar o historico de imagens ou iniciar a captura de uma nova

imagem clicando com o botéo direito do mouse sobre o dente desejado.

Para acessar o odontograma clique no icone E A tela a seguir sera
mostrada

Inice Captura

- [ @ [
o YT
S 0000000009000 0T0

55

51 61 63 64 65

- 000090900000

004s000000

J 02

'Y I I T X XXXXXXII T}

48 46 45 43 33 34 35 36 37 38

EOUAURET

73 74 75




Associar imagem ao odontograma

Realize uma captura da imagem
Selecione a numeracdo do dente que deseja associar a imagem. Se desejar
insira informag@es de diagndstico no campo de texto.

urSEIE o

=

‘ v

H

Clique em para associar a imagem ao registro do paciente.

B 7

8

*
o e
i -

O dente com imagem associada sera indicado em AMARELO.



18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28

"
Pronto para capturar. ' ' .. ' .

Inicie Captura

55 54 53 52 51 61 62 63 64 65

A 0000909009
B 000000006090

9 85 84 83 8 8 71 72 73 74 75

'YL I XXXXXXXIY T}

48 47 46 45 44 43 42 41 31 32 33 34 35 36 37 38

LA LL

Captura via odontograma
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= unllllklll‘ltltﬁ*

Para iniciar uma captura, cligue com o botéo direito do mouse, em seguinda em

iniciar captura.

Inicie Captura
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Abrindo imagem via odontograma

Cligue em um dente que contenha imagem no odontograma com o botéo direito
do mouse. Selecione o dia e a hora da imagem que deseja abrir.

01/07/2016 1209:35

15/06/2016 08:45:06

Start Capture

Clique com o botao direito para abrir a imagem.

Ajuda odontograma

O icone “ abre uma janela com um guia ilustrado para auxiliar no uso das
ferramentas do Odontograma.

ODONTOGRAMA

INSERINDO OS DADOS PARA CRIAGAO DE LAUDOS
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Gerando laudo via odontograma

=k

=

Com o odontograma aberto, clique no icone

©
i

. A tela a seguir sera exibida.

S

informac3o
‘L 3 Com imagens v
@ 36 16/01/2017 15:22:39 v
W Odontograma
John Srow
Nome da Clinica | A
Endereco

»
fesaon - /@

Email

Dentista
Registro
b sl |H | X
; / \ l
a - Imprimir laudo f - Selecdo do modelo de laudo (com imagens ou
sem imagens)
b - Enviar por email g - Selecdo daimagem a ser adicionada no
laudo*
c - Salvar laudo em pdf h - Adicionar logo
d - Excluir laudo i - Pré-visualizar logo

e - Pré-visualizacédo do laudo j- Dados da clinica

* Caso haja mais de uma imagem associada ao dente
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OPERACAO DO SISTEMA

Nunca deixe o paciente desacompanhado durante o procedimento de
aquisicao.

PREPARACAO PARA O USO

O equipamento deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo por um
novo paciente, observando as instru¢cdes contidas neste manual.

Para prevenir contaminacdo cruzada, utilize capas higiénicas que
devem ser descartadas a cada novo paciente, observando sempre se
as mesmas nao se encontram danificadas.

Revista 0 sensor com a cobertura plastica descartavel cobrindo também o cabo,
para certificar que ndo entrara em contato com o paciente.

O sensor pode ser posicionado manualmente ou utilizando posicionadores

intraorais.

Em caso de posicionamento manual, introduza o sensor na boca do paciente e
posicionando de maneira mais posterior possivel.
A superficie ativa do sensor deve ser posicionada em direcao a fonte de raios-X.

Ao inserir o sensor dentro da boca do paciente tenha cuidado para
evitar que o paciente aspire ao plastico protetor causando a obstrucéo
das vias aeras.

Em caso de ndusea, retire imediatamente o sensor da boca do paciente.
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Durante o exame, realize as precaucdes necessarias para evitar que o
paciente morda o cabo do sensor

POSICIONADORES

A cada novo paciente deve ser realizado o procedimento de limpeza e
esterilizacdo recomendados pelo fabricante.

Os posicionadores do sensor intraoral Saevo Digital Sensor sdo ferramentas que
auxiliam o correto posicionamento do sensor intraoral de forma facil, pratica e precisa.
Seu uso nao € obrigatério e depende da técnica utilizada pelo operador.

Quando utilizado com o sistema intraoral Saevo Digital Sensor, siga o procedimento
abaixo:

Monte o sensor no posicionador e trave-o nas abas laterais.

Introduza o posicionador na boca do paciente. Um rolo de algodao pode ser
colocado entre o mordedor e 0 dente oposto para aumentar o conforto e a estabilidade.
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Posicione o sensor e o dispositivo na boca do paciente o mais posterior possivel.

Peca ao paciente para morder o posicionador devagar, ter cuidado para ndo morder
0 cabo do sensor. Posicione o tubo de raio-x paralelo ao braco e centralizado com o
anel.
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Os posicionadores geralmente séao fabricados em diferentes cores que

representam o exame que o posicionadores deve ser utilizado.

As cores dos posicionadores séao:

Azul: Anterior

Amarelo: Posterior

Verde: Endo

Vermelho: Bitewing




AQUISICAO DE IMAGEM RADIOGRAFICAS
Para utilizar o sensor de imagem digital intraoral Saevo Digital Sensor, inicialize o
computador e verifigue se 0 mesmo esta ligado.

Inicie o software de captura de imagem clicando no icone de atalho no desktop ou
Iniciar > Todos os Programas -> Saevo Digital Sensor

A tele inicial do aplicativo aparecera

b -

o0

Sensor ndc coneciaco
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Criar um novo cadastro de paciente

=4

Clique no icone 1“ a tela a seguir sera exibida
7 @ Imagem | Informagdo

L Johin Snow

lj‘Ir”'+ X N

S >

Em seguida, clique no icone =
Preencha os campos para realizar o cadastro do novo paciente (Nome e
sobrenome sao campos obrigatoérios). Em seguida, clique em "OK"

" ID do paciente

Digite 0 nome do paciente:

Sobrenome

Sexo Data nasc
| S

Documento
Tipo Mumeragdo

Telefone E-mail

Endereco

0K l [ Cancelar
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Selecione o arquivo que vocé acabou de criar e clique em OK.
O nome da pasta aparece na janela de captura. As imagens estardo armazenadas
nesta pasta.

iy

qi: .. |

Abrindo uma cadastro de paciente

o

Clique no icone T
Selecione o diretdrio do paciente que vocé deseja abrir.

v

by

Clique em para confirmar ou cligue em para regressar a interface

inicial.

Alterando um cadastro de paciente

o

Clique no icone T
Selecione o diretdrio do paciente que vocé deseja abrir.
Clique na aba informacdes e preencha os campos que deseja alterar.

3

@ Informacio

-1 Images ID do paciente
-1 John Snow

Nome

‘John Snow |

Sobrenome

Sexo Data nasc
[ Masculing '] |_/_/_ |

Documento
Tipo Numeragdo

Telefone E-mail

Enderego

G X v

Cliqgue em [ para salvar as alteracoes.



Clique em

inicial.

v/

para confirmar ou cligue em

Estado do sensor
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para regressar a interface

Simbolo Cor Estado do sensor
O sensor esta conectado e foi reconhecido
‘ elo aplicativo.
2 ®® | icone azul P b i i
== Aguardando comando de Iniciar para ativar
0 sensor.
® 0 | O sensor esta ativo e apto para receber
cone verde .
raios-xX.
Sensor ndo conectado, aquisicdo cancelada,
® ® 0 |Icone pasta do paciente n&o selecionada ou erro
g0l 8 vermelho no sensor.

Processo de captura da imagem

Verifique se o estado do sensor esta com o cor AZUL.

Selecione o tempo de exposicdo necessario no temporizador do raio-X periapical.

AN

Ao selecionar as configuracdes de exposicdo de raios-X, verifigue se
as mesmas estao adequadas

As configuracdo dependem de multiplas variaveis, tais como, o tipo de
tubo de raio-X, anatomia do paciente, distancia entre fonte-sensor e
localizag&o do sensor na cavidade oral.

Como referencia deve ser considerado que o sensor Saevo Digital
Sensor requer uma dose 85% menor do que o filme Tipo-D.

Na interface do aplicativo, cligue em INICIE CAPTURA.

Inicie Captura

O icone do sensor muda para VERDE. O sensor sera ativado e ficara a espera da
raio-X, sendo mantido ativo durante 120 segundos. Uma barra de
progresso indicativa mostra o contador.

exposicao de
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No final desse periodo, se ndo ocorra emissao de raio-X, o sensor voltara ao estado
de repouso. Basta clicar em INICIE CAPTURA para reativa-lo novamente.

A ativacdo do sensor pode ser interrompida a qualquer momento, clicando em
CANCELAR A CAPTURA.

Cancelar a captura

Antes de realizar o disparo, para evitar exposi¢cdo desnecessaria de
raio-X ao paciente, certifique-se de que o status do sensor estejacom o
icone VERDE e gque a mensagem "Esperando para expor" seja exibida.

Realizar a exposi¢cdo com o gerador de raios-X para capturar a imagem.

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

HHB;!

{.

ooy

Sensor ndo conectado

15/06/2016 11:50:03

1
Caso a imagem capturada esteja apta para diagndstico, clique no icone H para

salva-la na pasta do paciente, caso contrario exclua a imagem clicando no icone = **
e realize nova exposicao.

Ao termino do exame, retire 0 sensor da boca do paciente e descarte a protecao
plastica seguindo as recomendacdes contidas neste manual.
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i:‘t Guarde o sensor em sua caixa sempre que o mesmo ndo estiver em
uso.

Imagens do cadastro de paciente

Para acessar imagens cadastradas em um paciente, abra o cadastro do mesmo

o

clicando no icone f a tela a seguir sera exibida

@ Imagem | Informagsio

= John Snow

lEF+ X N

- a

Selecione a pasta do paciente, em seguida, cliqgue no icone

seguinte tela sera exibida.
I -

09/05/2016 08:32:00 09/05/2016 08:32:00 09/05/2016 08:32:00

I B

05/05/2016 08:32:00 05/05/2016 08:32:00 05/05/2016 08:32:00 05/05/2016 08:32:00

A0nE M01e nnan.on nnE Mn1e nnan.on Annc mn1e nnan.on A0NE M0t nnaaan

'0 X -

»

m,




Serao exibidas todas as imagens com informacao de data e hora da captura.

44
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a) Adicionar uma nova imagem ao cadastro

Para adicionar uma nova imagem ao cadastro do paciente, clique no icone

@ . Uma janela de busca sera aberta.
Selecione a imagem que deseja adicionar ao cadastro e clique em Abrir.

b) Excluir umaimagem ao cadastro

Para apagar uma imagem, selecione a imagem desejada e cligue em 6
para exclui-la definitivamente.

c) Abrir uma imagem ao cadastro

Para abrir uma imagem do cadastro, selecione a imagem que deseje abrir e

v/

clique no icone.

Calibracdo métrica

O processo de calibracdo métrica deve ser realizado pelo menos uma
Unica vez apés a instalacao.

A calibracdo métrica depende da técnica radiogréfica utilizada.
A calibracdo métrica deve ser realizada todas as vezes que a técnica for
alterada.

A calibracédo intraoral é Unica para qualquer dispositivo, e dependendo da técnica
radiogréfica utilizada. Existem duas técnicas radiogréficas periapicais basicas: a
Técnica da bissetriz e a do paralelismo

a) Técnicas radiograficas

Técnica do paralelismo ou Cone Longo

Nessa técnica o sensor digital é posicionado paralelamente ao plano do eixo do
dente com a ajuda de um posicionador e o ponto focal do gerador de raio-x deve ser
posicionado a uma distancia aproximada de 40cm do sensor.
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Essa técnica que produz radiografias com minima distorcdo mostrando os objetos
gue estao sendo radiografados em sua verdadeira relacéo anatdmica e tamanho.

Técnica da bissetriz ou Cone Curto

Nessa técnica o sensor digital € posicionado de modo que o feixe de raio-X central
deve incidir perpendicular a um plano imaginario da bissetriz do angulo formado entre o
longo eixo do dente e a superficie de captura do sensor, conforme a lei isométrica de
Cieszinski. Para isso, o ponto focal do gerador de raio-x deve ser posicionado a uma
distancia aproximada de 20cm do sensor.

Essa técnica que produz radiografias com distorcfes, independente da técnica e
precisdo do operado, no entanto, também proporciona um posicionamento
relativamente simples, rapido e confortavel para o paciente.

b) Procedimento de calibracdo métrica
Para realizar a calibracdo métrica inicialmente realize a captura de uma imagem de

um objeto passivo de ser fisicamente medido, utilizando a técnica radiografica que
sera utilizada com o sensor.



47

Pronte para capturar.
[ Inicie Captura
15

a

10/02/2017 11:23:36

Apos essa etapa clique no icone Calibracao
Trace uma linha entre dois pontos que posteriormente serdo medidos.

E

M
Froma para capturar,
nice Caplura

1 2

@ <
e

N
' ) o s 10/02/2017 11:23.36

O sistema mostrara uma distancia padrdo em pixel e em mm.
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025.6 mm

X Vv

Realize a medicéo fisica do objeto radiografado.

E

Froma para capturar.

1 2

A,

o O

e

nice Caplura

10/02/2017 11:23.36

o

Apos inserir a distancia, clique em

\/ .



Preciséo da medicéo
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Parametro Faixa Precisao
Distancia 0a99,9 mm 0,21mm
Angulo 0,00 a 179,99° 0,01°




RECOMENDACOES PARA EXAMES
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As radiografias devem ser executadas apenas quando had uma expectativa de
diagndstico ird afetar o tratamento do paciente. O dentista deve pesar os beneficios de
obtencao de radiografias contra o risco de exposicao a radiacdo do paciente.

Devido aos efeitos de acumulo de radiacdo ao longo do tempo, todos os esforcos
devem ser feitos para minimizar a exposicao do paciente.

Use avental de chumbo e colar de tiredide,

Use perfil pediatrico ou baixa dosagem e selecione o menor tempo de exposi¢cao

permissivel.

Pode haver circunstancias clinicas para as quais esta indicada uma radiografia,
mas uma imagem de diagnostico ndo pode ser obtido. Por exemplo, o paciente pode
nao ser capaz de cooperar para o dentista.

TIPO DE CONSULTA

IDADE DO PACIENTE E ETAPA DO DESENVOLVIMENTO DENTAL"

Novo Paciente*
sendo avaliada para
doencas orais

Criangca com Criar_lg? COM 1 Adolescente
denticéo dentigéo com denticdo | Adulto
e Transitéria ¢ '
decidua (antes (apos a erupco permanente Dent_ado ou | Adulto,
da erupcéo do S (antes da | parcialmente | Edéntulo
. do primeiro ~ A
primeiro dente dente erupcao dos | Edéntulo
permanente) permanente) terceiros molares)
Exame
radiografico
individualizado
gue  consiste Exame
periapicais / e Exame radiografico
) . radiografico o . .
vista oc_Iusgls € | individualizado mdw@uahzado que consiste em
/ ou _bltewmgs que consiste em bltewmgs_ posteriores com exame
posteriores se panoramica ou bitewings | Exame

as superficies
proximais nao
pode ser
visualizado ou
sondado.

Pacientes sem
evidéncia de
doenca e com
contatos

proximais

abertos podem
ndo exigir um
radiografica

bitewings
posteriores com
exame
panoramico ou
bitewings
posteriores e
imagens
periapicais
selecionadas.

posteriores e imagens periapicais
selecionadas. Um exame de
radiografia intraoral de boca
completa é preferida quando o
paciente tem evidéncia clinica de
doenca bucal generalizada ou
uma histéria de tratamento
odontoldgico extensivo.

radiografico

individualizado,
baseado em
sinais e
sintomas
clinicos.

. . Exame
Retorno de Paciente N : : o
L Exame bitewing posterior em intervalos de 6-12 meses | bitewing
com carie ou com . LT . . ~ .
. se as superficies proximais ndo podem ser examinados | posterior em | N&o aplicado
aumentado de risco de . .
e visualmente ou com uma sonda intervalos de
céries
6-18 meses
. Exame bitewin osterior em N Exame
Retorno de Paciente* ; g p Exame bitewing | . .
L intervalos de 12-24 meses se as ; bitewing
sem cérie e sem o e posterior em . ~ .
: superficies proximais ndo podem | : posterior em | N&o aplicado
aumentado de risco de . . intervalos de 18- | :
o ek ser examinados visualmente ou intervalos de
caries 36 meses
com uma sonda 24-36 meses
Retorno de Paciente* Julgamento clinico quanto a necessidade e tipo de imagens | Ndo aplicado
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com doenca periodontal

radiograficas para a avaliacdo da doenca periodontal. Imagem pode
consistir em, mas néo limitado a, bitewing e / ou imagens periapicais
de areas em que a doenca periodontal (exceto gengivite nao

especifica) podem ser demonstradas clinicamente.

Paciente (Novo e Retorno)
para o acompanhamento
do crescimento e
desenvolvimento
dentofacial, e / ou
avaliagcéo das relagdes
dentérias / esqueléticas

Julgamento clinico quanto a
necessidade e tipo de imagens
radiogréficas para avaliacdo e / ou
acompanhamento do crescimento
e desenvolvimento ou a avaliacéo
das relacdes dentérias e
esqueléticas dentofaciais

Julgamento

clinico quanto a
necessidade e
tipo de imagens
radiograficas para
avaliacdo e / ou
acompanhamento
do crescimento e
desenvolvimento
dentofacial, ou

avaliagcdo das
relacdes
dentarias e
esqueléticas.
Exame
panoramico  ou
periapical para
avaliar o]
desenvolvimento
de terceiros
molares

Normalmente n&o é indicado
para o0 acompanhamento do
crescimento e desenvolvimento.
Julgamento clinico quanto a
necessidade e tipo de imagens
radiograficas para avaliagdo das
relagbes dentérias e
esqueléticas.

Paciente com outras
circunstéancias incluindo,
mas nédo limitado a,
implantes proposto ou
existente, outros
patologias dentarias e
craniofaciais, restauracéo/
cuidados endodonticos,
tratamento de doencas
periodontais e
remineralizacdo das caries

Julgamento clinico quanto a necessidade e tipo de imagens radiograficas para avaliagcao e

/ ou controlo destas condi¢des

quanto
paciente.

Estas recomendacfes estdo sujeitas ao julgamento clinico e ndo se
aplicam atodo paciente.

E responsabilidade do dentista seguir o principio ALARA (td0 baixo
razoavelmente possivel) para minimizar

a exposicao do

* Situacdes clinicas em que podem ser indicadas radiografias incluem, mas
n&o estdo limitados a:

A. Historico de descobertas positivas
1. Tratamento periodontal ou endoddntico anterior
2. Historico de dor ou trauma

3. Historico familiar de anomalias dentéarias
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4. Avaliacao pos-operatoria de cicatrizacao

5. Monitoramento de remineralizacao

6. Presenca de implantes, Patologia relacionada com implantes anterior ou
avaliacao de colocacéo de implante

B. Positivo clinico - Sinais ou Sintomas

1. Evidéncia clinica de doenca 14. Dor ou disfuncdo na ATM

periodontal 15. Assimetria facial

2. Restauragéo grande ou profunda 16. Pilar para protese parcialmente
3. Lesao de carie profunda removivel ou fixa

4. Dentes torto ou impactado 17. Hemorragia inexplicada

5. Inchaco 18. Sensibilidade inexplicavel de dentes
6. Evidencia de trauma dental ou facial 19. Erupg¢do incomum, espagcamento ou
7. Mobilidade de dentes migracdo de dentes

8. Fistula 20. Morfologia do dente incomum,
9. Suspeita clinica de patologia sinusal calcificacdo ou cor

10. Anomalias de crescimento 21. Inexplicavel auséncia de dentes

11. Envolvimento oral na doenca 22.Erosdo dentéaria Clinica

sistémica conhecida ou suspeita 23. Peri-implantite

12. Achados neurolégicos positivos na
cabeca e pescoco
13. Evidéncia de objetos estranhos

**Os fatores que aumentam o risco para a carie pode ser avaliada utilizando os
formularios ADA Avaliacdo de Risco de Cérie (0 - 6 anos de idade e mais de 6
anos de idade).

u.s. Department of Health and Human Services. Dental Radiographic Examinations:
Recommendations for Patient Selection and Limiting Radiation Exposure. Disponivel em
http://www.ada.org/~/media/ADA/Member%20Center/Flles/Dental_Radiographic_Examinations_2012.as
hx. Acessado em 2 de Novembro 2015.

*The American Academy of Pediatric Dentistry. Guideline on Prescribing Dental Radiographs for
Infants, Children, Adolescents, and Persons with Special Health Care Needs. Disponivel em
http://www.aapd.org/media/policies_guidelines/e_radiographs.pdf. Acessado em 2 de Novembro 2015.

%u.s. Department of Health and Human Services. Pediatric X-ray Imaging

Disponivel em http://www.fda.gov/Radiation-
EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/ucm298899.htm. Acessado
em 2 de Novembro 2015.
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LIMPEZA E DESINFECCAO

Antes de iniciar o procedimento de limpeza e desinfec¢cédo, desconecte
0 sensor da porta USB do computador para evitar danos a seu
equipamento.

equipamento utilize EPIs como luvas descartaveis e oOculos de
protecéo.

ir Para sua protecao, durante o processo de limpeza e desinfec¢do do

O processo de limpeza e desinfecgéo deve ser realizado a cada troca de paciente e
antes do armazenamento do produto.

Ao iniciar o processo, verifique a existéncia de sujeira visivel, tais como sangue ou
saliva.

Limpe cuidadosamente o sensor Saevo Digital Sensor e os primeiros 30 cm do
cabo USB.

Para a limpeza utilize um pano limpo e macio umedecido com sabdo neutro e
depois realize a secagem com um pano limpo e macio ou toalha de papel.

Para o processo de desinfeccdo do sensor Saevo Digital Sensor utilize toalhas
desinfetantes que possuam componentes ativos a base de Cloreto de
didecildimetilaménio respeitando o tempo de contato indicado pelo fabricante.

N&o existe limite de ciclos ou tempo de aplicagdo que o sensor Saevo Digital
Sensor e suas partes podem tolerar durante o processo de limpeza e desinfeccéo,
seguindo as instru¢des deste manual.

N&o utilizar desinfetante ou agentes de limpeza em spray

Nao imergir o sensor Saevo Digital Sensor em liquido desinfetante.

N&o esterilizar o sensor Saevo Digital Sensor utilizando autoclave,
esterilizador térmico.

> B> P
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MANUTENCAO

receber manutencdo ou assisténcia durante a utilizagdo com um

if O sensor Saevo Digital Sensor ou quaisquer de suas partes nao podem
paciente.

INSPECAO PERIODICA

E imperativo que este equipamento seja inspecionados regularmente para garantir
a seguranca operacional e confiabilidade funcional.

A inspecdo periodica deve ser realizada em intervalos regulares (pelo menos uma
vez por més) para assegurar que 0 produto esta permanentemente seguro e
operacional. Todos os componentes sujeitos a desgaste normal devem ser verificados
e, Se necessario, substituidos.

O fabricante esta isento de responsabilidade de resultados fora dos padrées caso o
usuério nao realize a manutengédo recomendado pelo mesmo.

Nem a inspecado, nem servi¢co é parte da garantia do equipamento.
As inspecdes realizadas devem ser documentadas e mantidas com o equipamento.

O quadro a seguir d4 uma descricdo dos itens de inspecao principais e frequéncia
recomendada.

Item Descricao dainspecao
Cabo USB Conexao/ Dano fisico
Sensor Intraoral Comunicacdo/Operacdo/Sobreaquecimento/ Dano fisico
Acessorios Danos gerais que podem causar risco

Caso seja sejam detectados problemas durante a inspec¢éo, entre em contato com o
Departamento de Servico Alliage.

MANUTENCAO PREVENTIVA

Além da inspegdo periddica, para garantir uma longa durabilidade e bom
funcionamento de seu equipamento, é importante realizar uma manutengado preventiva
em um periodo maximo de trés (3) anos.

Entre em contato com o Departamento de Servigo Alliage sobre a nossa revisao
periodica e programa de manutencao preventiva.

MANUTENCAO CORRETIVA

Todas as instrucoes de uso do equipamento como pretendido sao fornecidas neste
manual do usuario. Se algum problema for detectado e néo possa ser corrigido com as




55

instrucdes da secado de diagndstico de erros, entre em contato com o Departamento de
Servigo Alliage.

A Alliage declara que o fornecimento de diagramas de circuitos, listas de
componentes ou quaisquer outras informacdes que propiciem assisténcia técnica por
parte do usuario, poderdo ser solicitadas desde que previamente acordado, entre este
e a Empresa Alliage.

Garantia sera anulada se as pecas originais forem removidas/substituidas por
técnicos de servicos ndo autorizados.

de imagem digital intraoral Saevo Digital Sensor estd limitada a

f A manutencdao corretiva que pode ser realizadas pelo usuéario ao sensor
substituicdo do cabo USB.




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

Sintomas

Estado do sensor vermelho

indicando nao conectado

Diagnéstico e solucdes

O sensor nado foi reconhecido pelo computador ou esta

desligado.

- Verifique se o cabo USB est4d corretamente
conectado ao computador

- Reinicie o computador

- Verifigue se os drivers do sensor estédo

corretamente instalados.

Estado do sensor vermelho
indicando nao conectado
E botdo de inicie captura nao

aparece

Pasta do paciente néo foi selecionada

Estado do sensor azul e néo

aparece imagem.

- Certifique-se de ter ativado o sensor (botdo "Inicie

captura" antes de disparar os raios-X.

- 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.

Estado do sensor verde e nao
aparece imagem.

- Verificar o funcionamento do gerador de raio-X

- Certifigue-se que a superficie ativa do sensor esta
orientada para a fonte de raios-X e que estao
corretamente alinhado.

Erro "TransfersThread() - pre-
capture(0) SafeHandle foi
fechado”

Falha na comunicacédo USB durante a captura do sensor.
- Verifigue se cabo USB apresenta indicativos de danos

- Verifique conex&o USB com o computador

- Verifiqgue se porta USB do computador possui
capacidade de fornecer alimentacdo suficiente para o
funcionamento adequado do sensor.

Erro " Saevo Digital Sensor parou
de funcionar

Um problema fez com que o
programa parasse de funcionar
corretamente. O windows fechara
0 programa e o notificard caso
uma solucao esteja disponivel"

Falha na comunicacdo USB durante a configuracdo do
sensor.

- Verifique se cabo USB apresenta indicativos de danos

- Verifique conex&do USB com o computador

- Verifigue se porta USB do computador possui
capacidade de fornecer alimentacdo suficiente para o
funcionamento adequado do sensor.

Falha de memodria RAM
- Verifique a meméria RAM do computador
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Aviso "Existe uma diferenca entre
0 numero de série do sensor
Saevo Digital Sensor e o0s
arquivos de calibracdo. Se o0s
arquivos de calibracdo
pertencerem a este sensor, por

Arquivo de calibracdo ndo pertence ao sensor.

- Entrar em contato com o suporte técnico

Arquivo de calibragdo pertence ao sensor, mas foi gerado

favor desconsiderar esta | com numero de série incorreto.
mensagem - Desconsiderar aviso
Err_o . qua ex_ecutar . este Falha ao instalar o .NET 4.5.1.
aplicativo, €& preciso primeiro
instalar - uma_ das _seguintes | .qiiar Microsoft .NET 4.5.1 ou reinstale o software
versbes de .NET Framework
v4.0"

- Tempo de exposicao muito grande.
Imadem muito clara - Ajustes do seu monitor.

9 (brilho e contraste)
- Tempo de exposicao insuficiente.
. - A tensédo do gerador € insuficiente (<60kV).

Imagem muito escura . .

- Ajustes do seu monitor.

(brilho e contraste)

Imagem completamente escura

- A &rea ativa do sensor nédo foi exposta aos raios-X
- Dose de raio-x insuficiente

Imagem com artefatos ou linhas

Arquivo de calibracdo ndo pertence ao sensor.

- Entrar em contato com o suporte técnico

Falha na imagem

Falha no cabo USB

- Verifique se cabo USB apresenta indicativos de danos

- Verifique conex&o USB com o computador

- Verifigue se porta USB do computador possui
capacidade de fornecer alimentacdo suficiente para o
funcionamento adequado do sensor.

Falha no sensor devido a dano fisico (impacto)
- Entre em contato com o suporte técnico.

Em caso de questdes
autorizado Alliage.

TROCA DO CABO

pendentes, entre em contato com suporte técnico
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Antes de iniciar o procedimento de troca do cabo, desconecte o sensor
da porta USB do computador para evitar danos a seu equipamento.

suscetiveis a descargas eletrostaticas (ESD). Durante a substituicao
do cabo, devem ser tomadas medidas necesséarias para proteger o
dispositivo contra possiveis danos por ESD.

j Os circuitos eletrénicos do sensor de imagem digital intraoral sao

Com o auxilio da chave de fenda de ponta 3 x 0,8 mm, remova as tampas de
acabamento dos parafusos.

Com a chave de fenda de ponta 3 x 0,8 mm remover os parafusos de fixacao do
cabo.

Remova o cabo USB e realize sua troca.

Fixe os parafusos novamente.




59

A Recomenda-se a utilizagdo de um torquimetro ajustado para 10 N.cm

Garanta que nao exista espacgos entre as pecas plasticas.

Incorreto Correto

Posiocionar as tampas dos parafusos disponiveis no kit e pressiona-las até que
elas se encaixem no plug.
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REDE DE SERVICOS AUTORIZADA ALLIAGE

Todos os servigos realizados no equipamento Alliage 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
nao esteja declarado no manual do usuario use o Servico de Atendimento ao
Consumidor Alliage para realizar a solicitagédo.

Telefone: +55 (16) 3512-1288

E-mail: imagem.eagle@alliage-global.com

Endereco: Rodovia Abrado Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera - Ribeirdo Preto-SP/
Brasil CEP 14097-500

TERMO DE GARANTIA

O Certificado de Garantia, em 3 vias, devera ser devidamente preenchido pelo
Assistente Técnico Autorizado Alliage, sendo que uma via ja marcada sera entregue ao
proprietario para a comprovacao do equipamento em garantia. Das vias restantes, uma

ficard com o distribuidor e outra sera enviada para o fabricante.

A garantia limita-se a reparagcdo ou substituicho de pecas com defeito de

fabricacdo, ndo incluindo a reparacao de defeitos originarios de:
- Danos ou perdas causados por uso indevido ou abuso;

- Danos ou perdas causados por inobservancia das instrucdes de uso e

manutencgao;

- Danos ou perdas causados por atos da natureza ou catastrofes como

incéndios, terremotos, inundacgdes, raios, etc.

- Danos ou perdas causados falha no atendimento das condigbes
especificadas para o sistema, tais como instalacdo inadequada, condi¢cdes

ambientais improprias, etc

- Danos ou perdas causados pelo uso fora do territério cujo o sistema foi

originalmente vendido;

- Danos ou perdas causados por Malware (software maliciosos, tais como

virus, worm, etc que possam danificar computadores);
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- Quedas ou batidas;
- Armazenagem inadequada;

- Assisténcia técnica efetuada por pessoas nao autorizadas por Alliage;

PRAZO DE GARANTIA

O fabricante fornece garantia de 12 (doze) meses a partir da data da
instalacdo,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 ndo se aplica aos seguintes itens: pecas descartaveis,
defeito ou dano causado por negligéncia, mau uso, erro do operador, instalacao
inadequada, alteracbes ou operacdes ndo 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 hipotese o fabricante se responsabilizara por alguma das seguintes

circunstancias:
- Desempenho, falha ou interferéncia de qualquer rede utilizada pelo Cliente;

- Desempenho, falha ou interferéncia de qualquer equipamento ou software de

terceiros;



ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

INFORMACOES GERAIS
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Alliage S/A Industrias Médico Odontolégica
Telefone: +55 (16) 3512-1212

Endereco: Rodovia Abrdo Assed, Km 53 - Recreio Anhanglera

Ribeirdo Preto — SP - Brasil CEP 14097-500

Nome

Sensor de imagem digital intraoral

Modelo

Digital Sensor

Classificacdo do Equipamento

Classe de enquadramento segundo a ANVISA

Classe |

Classe de enquadramento segundo a CE

Classe lla

Classificacdo do Equipamento segundo a horma NBR IEC 60601-1

Classificacdo do produto para partes aplicadas

Partes Aplicadas Tipo BF

Protec@o Contra Choque Elétrico

Classe I

Protecdo Contra Penetracdo Nociva de Agua

IPOO - Produto ndo protegido contra
penetracdo nociva de agua e material
particulado

Grau de seguranga de aplicacdo na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com o ar,

oxigénio ou 6xido nitroso

Equipamento ndo adequado

Modo de Operacéo

Operacdao continua

Tensao de entrada +5 Vdc

Corrente de entrada 300 mA

Poténcia de consumo 15W

Comprimento do cabo 3m

CARACTERISTICAS DO SENSOR

Tamanho* 0 1 2

Resolugéo do sensor o5 o5 o5

(pl/mm)

Dimensbes exterior (mm) 21,7 x 30,3 24,7 x 38,3 30,6 x 44,2

g’t'lr\jf?;‘;f)s da superficie 17 x 22 20 x 30 26 x 36

Dimensao da matrix 850 x 1100 1000 x 1500 1300 x 1800

Ndamero de Pixels

(MegaPixels) 0,93 1,50 2,34

Tecnologia CMOS CMOS CMOS

Nivel de cinza 4096 4096 4096

Resolucéo da imagem 12 bits 12 bits 12 bits

. TIFF, JPG, PNG, BMP | TIFF, JPG, PNG, BMP TIFF, JPG,

Formato da imagem ' DIéOM ’ ' DIéOM ' PNG, BMP
DICOM

Fibra 6ptica 1 1 1

Peso 60 g 6549 7049

Conexao USBZ_— Alta USBZ_— Alta USBZ_— Alta

velocidade velocidade velocidade
Comprimento do cabo 3 metros 3 metros 3 metros

* Pedido sobre consulta.
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CONDICOES AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de
transporte ou armazenamento

+4°C a +40°C

Faixa de umidade relativa de transporte e

< 85% RH
armazenamento

797 hPa a 1013 hPa
Faixa de pressao atmosférica (598 mmHg a

760 mmHQ)

CONDICOES DE INSTALACAO E OPERACAO DO EQUIPAMENTO

Faixa de temperatura ambiente de

funcionamento

+10°C a +30°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento
(n&o condensado)

<75% RH

Faixa de pressao atmosférica

797 hPa a 1013 hPa
(598 mmHg a
760 mmHQ)

Altitude de operacéo

<2000 m
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TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC)

O Sensor de imagem digital intraoral é destinado ao uso em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou 0 usuério garanta
gue este seja utilizado em tal ambiente.

O Sensor de imagem digital intraoral é apropriado para uso em ambiente
profissional de cuidado a saude, ndo incluindo areas onde haja equipamentos
sensiveis ou fontes de perturbacdes eletromagnéticas intensas, como a sala blindada
contra RF de um sistema em para imagens ressonancia magnética, em salas de
operacdo proOximas a equipamentos cirdrgicos de AF ativos, laboratérios de
eletrofisiologia, salas blindadas ou &areas onde equipamentos de terapia de ondas
curtas sdo usados.

As tabelas a seguir fornecem informacdes de conformidade do equipamento a
norma EN 60601-1-2: 2015.

ORIENTACAO E DECLARACAO PARA EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Ensaios de Emissdes Conformidade Ambiente Eletromagnético -
diretrizes

Emissdes RF Grupo 1 O Sensor de imagem digital intraoral

CISPR 11 utiliza energia de RF apenas para suas

fungbes internas. Portanto, suas
emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos
eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de RF Classe B O Sensor de imagem digital intraoral
i igital i

CISPR 11 € adequado para uso em todos os

EmissBes de harmonicas . ., estabelecimentos, exceto domésticos e

IEC 61000-3-2 N&o aplicavel aqueles diretamente conectados a rede
publica de fornecimento de energia de

Flutuacéo de tensdo/emissdes baixa tensdo que alimenta edificios

de cintilacéo N&o aplicavel usados para fins domésticos.

IEC 61000-3-3
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ORIENTAGAO E DECLARAGCAO PARA IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Fenémeno Norma béasica de Niveis de ensaio de Niveis de
EMC ou método imunidade conformidade
de ensaio
+8 KV contato +8 KV contato
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 +2KV,+4KV,+8KV, |[£2KV,+4KV, +8KV,
+ 15 KV ar + 15 KV ar
3V/m 3V/m
Campos EM de RF irradiada | IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidade a
partir de equipamentos de IEC 61000-4-3 Consulte tabela Consulte tabela
comunicacdes sem fio por RF
+1kV +1kV
Transientes elétricos rapidos /
salvas IEC 61000-4-4 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de
repeticéo repeticéo
3V 3V
~ . 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbacdes conduzidas
induzidas por campos de RF IEC 61000-4-6 6V mem bandas ISM |6V m em bandas ISM
P P entre 0,15MHz e 80MHz | entre 0,15MHz e 80MHz
80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Campos magnéticos na
pos mag 30 Aim 30 Aim
frequéncia de alimentacao IEC 61000-4-8

declarada

50 Hz ou 60 Hz

50 Hz ou 60 Hz
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Campos de proximidade a partir de equipamentos de comunicacdes RF sem fio

Frequéncia Poténcia ] ~ | Nivel de teste
Banda _ . Distancia . )
de teste Servigo Modulagéo maxima de imunidade
(MHz) (m)
(MHz) (W) (V/m)
380- Modulacéo de
385 TETRA 400 1,8 0,3 27
390 pulso 18Hz
FM £ 5 kHz
430- desvio
450 GMRS 460,FRS 460 2 0,3 28
470 Senoidal de
1kHz
710
704- Modulacéo de
745 Banda LTE 13, 17 0,2 0,3 9
787 pulso 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
800- TETRA 800, iDEN | Modulagéo de
870 2 0,3 28
960 820, CDMA 850, pulso 18 Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800; CDMA
1700 - | 1900; GSM 1900; | Modulacgéo de
1845 ¢ 2 03 28
1990 DECT; Banda LTE | pulso 217 Hz
1970 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN
2400- Modulacéo de
2450 802.11 b/g/n, RFID 2 0,3 28
2570 pulso 217 Hz
2450, Banda LTE 7
5240
5100 - Modulacéo de
5500 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9
5800 pulso 217 Hz
5785

O Sensor de imagem digital intraoral destina-se a aquisicdo de imagens
meédicas intra-orais de dentes, mandibula e estruturas orais, sendo que o
mesmo € para uso exclusivo odontologico. Em caso de disturbios EM, o
operador pode experimentar perda de comunicagdo entre o dispositivo e o
computador.
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A conformidade com os padrées EMC e EMI ndo pode ser garantida
pelo uso de cabos alterados ou que nao obedecem aos mesmos
padrbes que o equipamento foi validado.

Esse equipamento ndo deve ser utilizado contiguo ou apoiado a outro
equipamento. Deve-se seguir as recomendacdes deste manual.

N&o utilize acessorios, transdutores, partes internas dos componentes
e outros cabos sendao aqueles previamente especificados pelo
fabricante. Isto pode resultar o aumento da emissdo ou o decréscimo
da imunidade eletromagnética e resultar em operacao inadequada.

Convém que equipamentos portateis de comunicac¢do por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam
utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do Sensor de imagem
digital intraoral, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste
equipamento.

> B> B PP

Para manter a seguranca basica em relacdo a perturbacbes
eletromagnéticas durante a vida util esperada, sempre utilize o
equipamento no ambiente eletromagnético especificado e siga a
recomendacdo de manutencédo descritas neste manual.




