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1 Concernant le présent

document

La présente notice de montage et d'utilisation fait
partie intégrante de I'appareil.

En cas de non-respect des instructions et
@ consignes figurant dans la présente
notice de montage et d'utilisation, la
société Durr Dental décline toute garantie
ou responsabilité pour I'utilisation sécuri-
sée et le fonctionnement sCr de I'appareil.

La notice d'utilisation et de montage originale est
en langue allemande. Toutes les autres langues
sont des traductions de la notice originale.

Cette notice d'utilisation est valable pour :
VistaScan Mini View 2.0 numéro d’article :
2144100800 (XPS07.2D1)

1.1 Avertissements et symboles

Avertissements

Les avertissements dans le présent document
attirent I'attention sur d'éventuels risques de
blessures physiques et de dommages matériels.
lls sont identifiés par les symboles d'avertisse-
ment suivants :

A Symbole d'avertissement général

Les avertissements sont structurés comme suit :

MENTION

Description du type et de la source du
danger

Conséquences éventuelles en cas de
non-respect de I'avertissement

» Respecter ces mesures pour prévenir
le danger.
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La mention permet de différencier les avertisse-
ments selon quatre niveaux de danger :
— DANGER
Danger immédiat de blessures graves ou de
mort
— AVERTISSEMENT
Danger éventuel de blessures graves ou de
mort
ATTENTION
Danger de blessures légéres
- AVIS
Danger de dommages matériels conséquents

Autres symboles
Ces symboles sont utilisés dans le document et
sur ou dans I'appareil :

Remarque, concernant par ex. une utilisa-
tion économique de I'appareil.

Référence

Numeéro de série

Produit médical

Désignation du lot

Numéro du modele

Marquage CE

Marque de conformité du Royaume-Uni
de grande-Bretagne et d’Irlande du Nord

Fabricant

Date de fabrication

Eliminer conformément aux exigences de
la directive européenne 2012/19/CE
(WEEE).

Tenir compte des documents électroni-
ques d'accompagnement.

2B HWERESRAHEEERO

Respecter la notice d'utilisation.
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Informations importantes
Toute reproduction, méme partielle, de la pré-
Suivre la notice d'utilisation. sente notice de montage et d'utilisation n'est
autorisée qu'avec |'accord écrit de la société

Durr Dental.
Utiliser des gants de protection.

Mettre |I'appareil hors tension.

Ne pas réutiliser

HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

Courant continu

Avertissement, tension électrique dange-
reuse

Avertissement : faisceaux laser

Stocker et transporter debout et en haut
de pile

Stocker au sec

Limite d'empilement

A ERPE IO @I

2
R

B

Limites d'humidité inférieure et supérieure

Limites de température inférieure et supé-
rieure

Limites de pression atmosphérique infé-
rieure et supérieure

o

Fragile : manipuler avec précaution

Protéger contre I'exposition directe aux
rayons du soleil

N, HE

N
L

1.2  Remarque relative aux droits
de propriété intellectuelle

Tous les schémas de connexion, procédes,
noms, logiciels et appareils indiqués sont proté-
gés par les lois relatives a la propriété intellec-
tuelle.
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2 Sécurité

La société Durr Dental a congu et construit cet

appareil de telle sorte que les risques sont quasi-

ment exclus en cas d'utilisation conforme.

Malgré cela, les risques résiduels suivants peu-

vent survenir :

— Dommages corporels dus a une mauvaise utili-
sation/manipulation abusive

— Dommages corporels dus a des effets mécani-
ques

— Dommages corporels dus a la tension électri-
que

— Dommages corporels dus au rayonnement

— Dommages corporels dus au feu

— Dommages corporels dus a des effets thermi-
ques sur la peau

— Dommages corporels dus a un manque d’hy-
giene, p.ex. infection

21 Usage de destination

VistaScan Mini View 2.0, XPS07.2D...
L'appareil est destiné exclusivement au palpage
optigue et au traitement de données d'images
d'écrans a mémoire dans le domaine de la
médecine dentaire.

Sachet de protection contre la lumiére

Le sachet de protection contre la lumiére a pour

tache de :

— protéger I'écran a mémoire de la lumiere et
donc, contre I'effacement involontaire

— des contaminations croisées

2.2 Utilisation conforme

VistaScan Mini View 2.0, XPS07.2D...

Pour faire fonctionner I'appareil, n'utiliser que les
accessoires et les articles en option fabriqués ou
labellisés par DUrr Dental.

Pour nettoyer et désinfecter I'appareil, n'utiliser
que les produits de désinfection et de nettoyage
désignés ou validés par le fabricant.

Sachet de protection contre la lumiére

Le sachet de protection contre la lumiére est un
produit a usage unique.

Le sachet de protection contre la lumiére est
exclusivement destiné a étre utilisé avec des
scanner d'écrans a mémoire, resp. des écrans a
mémoire fabriqués par DUrr Dental ou labellisés
par Durr Dental.
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2.3 Utilisation non conforme du
produit

VistaScan Mini View 2.0, XPS07.2D...

Toute autre utilisation est considérée comme non
conforme. Les dommages résultant d'une utilisa-
tion non conforme n'engagent pas la responsabi-
lité du fabricant. L'utilisateur porte I'entiere res-
ponsabilité des risques encourus.

L'appareil n'est pas approprié pour une observa-
tion en continue des patients.

L'appareil ne doit pas étre utilisé dans les salles
d'opération ou des locaux similaires, qui compor-
tent des risques dus a l'allumage de mélanges
inflammables.

L'écran tactile affiche uniqguement une prévisuali-
sation qui donne une premiere impression de la
radiographie. Pour réaliser le diagnostic, la radio-
graphie doit étre analysée sur un moniteur de
diagnostic. La prévisualisation de la radiographie
sur I'écran tactile ne convient pas pour établir un
diagnostic.

Sachets de protection contre la lumiere

Toute autre utilisation est considérée comme non

conforme. Les dommages résultant d'une utilisa-

tion non conforme n'engagent pas la responsabi-
lité du fabricant. L'utilisateur porte I'entiere res-
ponsabilité des risques encourus.

Notamment :

— Lutilisation multiple de cet accessoire et le
retraitement sont contraires aux directives du
fabricant.

Lutilisation de I'accessoire associé a d’autres

scanners d'écrans @ mémoire qui ne sont ni

fabriqués, ni labellisés par Durr Dental et les
écrans a mémoire qui ne sont ni fabriqués, ni
labellisés par DUrr Dental.

2.4  Consignes générales de
sécurité

> Respecter lors de I'utilisation de I'appareil les
directives, lois, ordonnances et réglementa-
tions en vigueur sur le site d'utilisation.

> Avant chaque utilisation, vérifier le bon fonc-
tionnement et I'état de I'appareil.

> Ne pas modifier ou transformer I'appareil.

> Respecter les consignes figurant dans la notice
de montage et d'utilisation.

> Conserver la notice de montage et d'utilisation
a proximité de I'appareil, de sorte qu'elle soit a
tout moment accessible pour I'utilisateur.
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25 Personnel qualifié

Utilisation

Du fait de leur formation et de leurs connaissan-

ces, les personnes utilisant I'appareil doivent étre

en mesure de garantir son utilisation sre et con-

forme.

> Former et faire former chaque utilisateur a I'uti-
lisation de I'appareil.

Montage et réparation

> Ne faire effectuer le montage, les reparamétra-
ges, les modifications, les extensions et les
réparations que par Durr Dental ou par un ser-
vice agréeé a cet effet par Durr Dental.

2.6 Protection contre le courant
électrique

> Lors d'interventions sur I'appareil, respecter les
consignes de sécurité électriques correspon-
dantes.

> Ne jamais toucher en méme temps le patient et
des connecteurs non protégés ou des pieces
meétalliques de |'appareil.

> Remplacer immmédiatement les cables ou con-
necteurs endommageés.

Tenir compte de la CEM pour dispositifs

médicaux

> L'appareil est congu pour étre exploité dans
des établissements professionnels du secteur
médical (conformément a la norme CEl
60601-1-2). Si I'appareil est utilisé dans un
autre environnement, tenir compte des réper-
cussions éventuelles sur la compatibilité élec-
tromagnétique.

> Ne pas utiliser I'appareil a proximité d'appareils
chirurgicaux HF ou d'appareils MRT.

> Respecter une distance d'au moins 30 cm
entre |'appareil et les autres appareils électroni-
ques.

> Tenir compte du fait que les longueurs et les
rallonges de cables ont des répercussions sur
la compatibilité électromagnétique.

> Aucune opération de maintenance n'est
requise pour assurer la sécurité CEM de base.

AVIS

Répercussions négatives sur la CEM
dues a |'utilisation d'accessoires non
validés

> N'utiliser que les accessoires désignés
ou validés par Durr Dental.

» L'utilisation d'autres accessoires peut
entrainer des perturbations électroma-
gnétiques accrues ou une immunité
électromagnétique réduite de I'appareil
et conduire a un mode de fonctionne-
ment défectueux.

AVIS

Mode de fonctionnement erroné da a

|'utilisation a proximité immédiate

d'autres appareils ou avec d'autres

appareils empilés

> Ne pas empiler |'appareil sur d'autres
appareils.

> Si cela n'était pas évitable, I'appareil et
les autres appareils devraient étre
observés pour garantir qu'ils travaillent
correctement.

AVIS

Réduction des performances due a

une distance insuffisante entre I'appa-

reil et les installations de communica-

tion haute fréquence portables

> Respecter une distance d'au moins
30 cm entre 'appareil (y compris les
pieces et les cables de I'appareil) et les
installations de communication haute
fréquence portables (appareils radios)
(y compris leurs accessoires tels que le
céable d'antenne et les antennes exter-
nes).

2.7 Performances essentielles
L"appareil VistaScan Mini View 2.0 ne dispose
d'aucune performance essentielle selon la norme
CEl 60601-1 (EN 60601-1) chapitre 4.3.
L"appareil est conforme aux exigences de la
norme CEIl 60601-1.

L"appareil est conforme aux exigences de la
norme CEl 60601-1-2:2014.
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2.8  Obligation de signaler les
incidents graves

En cas d'incidents graves en lien avec le produit,
I'utilisateur ou le patient a I'obligation de les
signaler au fabricant et aux autorités compéten-
tes de I'Etat membre dans lequel est basé I'utili-
sateur ou le patient.

2.9 N'utiliser que des piéces
d'origine
> N'utiliser que les accessoires et les articles en
option désignés ou validés par Durr Dental.
> N'utiliser que des pieces d'usure et pieces de
rechange d'origine.

Durr Dental décline toute responsabilité
@ pour les dommages dus a |'utilisation
d'accessoires, d’articles en option et de
piéces d'usure et de rechange autres que
les piéces d'origine et non validés par
Durr Dental.
L'utilisation d'accessoires, d’articles en
option et de piéces d'usure et de
rechange (par. ex. cable d’alimentation)
autres que les pieces d'origine ou non
validés peut avoir un impact négatif sur la
sécurité électrique et sur la CEM.

210 Transport

L'emballage d'origine assure une protection opti-
male de I'appareil pendant le transport.

Au besoin, il est possible de commander I'embal-
lage original de I'appareil auprés de Durr Dental.

Durr Dental décline toute responsabilité
pour les dommages de transport liés a un
emballage insuffisant, méme s'ils survien-
nent pendant la période de garantie.

> Ne transporter I'appareil que dans son embal-
lage d'origine.
> Tenir I'emballage hors de portée des enfants.

> Ne pas exposer |'appareil a de fortes vibra-
tions.

2.11 Elimination

\ous trouverez un apercu des codes des
déchets des produits de Durr Dental dans
la zone de téléchargement :

2144100119L03  2208V002
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http.//qr.duerrdental.com/P007 100155
Appareil

Mettre I'appareil au rebut de maniere con-
forme. Au sein de I'espace économique
européen, mettre I'appareil au rebut selon
la directive européenne 2012/19/CE
(WEEE).

> En cas de questions relatives a la mise au
rebut conforme du produit, s'adresser au com-
merce dentaire spécialisé.

Ecran a mémoire

L'écran a mémoire contient des composés de

baryum.

> Eliminer I'écran & mémoire conformément aux
réglementations locales en vigueur.

> En Europe, les écrans a mémoire doivent étre
éliminés selon le code des déchets 20 03 01
« déchets assimilés aux ordures ménageres ».

2.12 Protection contre les mena-
ces provenant d'Internet

L'appareil est relié¢ a un ordinateur, qui peut étre

lui-méme relié a Internet. Le systéme doit donc

étre protégé contre les menaces provenant d'ln-

ternet.

> Utiliser un logiciel antivirus et I'actualiser régu-
lierement.
Faire attention aux messages signalant d'éven-
tuelles virus et vérifier si nécessaire votre logi-
ciel antivirus et éliminer les virus.

> Sauvegarder réguliecrement les données.

> Autoriser I'acces aux appareils uniquement a
des personnes dignes de confiance, par exem-
ple avec un nom d'utilisateur et un mot de
passe.

> S'assurer que seuls des contenus de confiance
soient téléchargés. N'installer que des mises a
jour de logiciel et de micrologiciel, authentifiées
par le fabricant.
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B Description du produit

3 Cliché synoptique

Scanner d’écrans a mémoire 2.0 VistaScan Mini View
Inserts d’introduction (SO a S4)

VistaScan Ecrans & mémoire JQ

VistaScan Sachet de protection contre la lumiere Plus
Boite de rangement des écrans a mémoire

Cable de réseau (3 m)

VistaScan Smart Reader

Bloc secteur avec adaptateur pays

ONOOTA~WN
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3.1 Détail de livraison

Les articles suivants sont compris dans le détail
de livraison (selon les pays, des divergences sont
possibles en raison des réglementations et des
dispositions d'importation locales) :
VistaScan Mini View 2.0
Scanner d’écrans a mémoire ... 2144110101
— Appareil de base 2.0 VistaScan Mini View
— Bloc secteur
— Cable de réseau (3 m)
— Couvercle des raccords de I'appareil
— Bon pour le logiciel d’'imagerie VistaSoft
— Inserts d’introduction :
- S0
- S
— S2 (monté sur I'appareil)
- S8
-S4
— Ecrans & mémoire 1Q :
- S0
- 82
— Sachets de protection contre la lumiere Plus :
- S0
- S2
— Socle pour les inserts d’introduction
— Boite de rangement des écrans a mémoire
— Lingette de nettoyage pour écrans a mémoire
— Housse de protection
— Clé WIFI (déja montée selon la variante)
— Clé de sauvegarde USB (déja montée selon la
variante)
— VistaScan Smart Reader
— Notice abrégée

3.2 Accessoires

Les articles suivants sont nécessaires au fonc-
tionnement de I'appareil suivant I'application :

Ecrans 2 mémoire

— Ecran a mémoire 1Q SO
— Ecran a mémoire 1Q S1
— Ecran a mémoire 1Q S2
— Ecran a mémoire IQ S3
Ecran & mémoire 1Q S4

2144100119L03  2208V002

Description du produit

Sachets de protection contre la lumiére

— Sachet de protection contre la lumiére Plus SO
— Sachet de protection contre la lumiére Plus S1
— Sachet de protection contre la lumiere Plus S2
— Sachet de protection contre la lumiere Plus S3
— Sachet de protection contre la lumiere Plus S4

— Sachet de protection contre la lumiere Plus SO,
blanc

— Sachet de protection contre la lumiere Plus S2,
blanc

3.3  Articles en option

Les articles suivants sont utilisables en option
avec |'appareil :

VistaScan Smart Reader . .. ... .. 2162100005
Supportmural ... ... 2144100021
Boite de rangement des écrans a

MEMOIre . .. vt 2141-002-00
Socle pour les inserts d’introduc-

tion. ..o 2144100079
Kit d'écrans a mémoire et d'angu-

lateurs . ... ... 2130100015

Kit d'équipement ultérieur d'écrans
a mémoire et d'angulateurs pour

clichésendo................. 2130100014
Protection d’occlusion S4
(100 PCES) .+« v v vvvee e 2130-074-03

Mobile Connect (pour I'utilisa-

tion d'applis pour appareils

mobiles, par ex. I'appli d'ima-

gerie Durr Dental pour iPad) . .. 2100-725-12FC
VistaScan Smart Reader . .. ... .. 2162100005

Controle intra-oral d'acceptation et de qualité

Mire de résolution numérique
Intra/Extra.................. 2121-060-54

3.4 Consommables

Lors de I'utilisation de I'appareil, les matériaux
suivants s'usent et doivent donc étre a nouveau
commandsés :

Nettoyage et désinfection
Lingette nettoyante pour écrans

a mémoire (10 pces) .. ....... CCB351B1001
FD 333 forte wipes — Désinfec-
tionrapide................. CDF33FW0150
FD 350 Classic

Lingettes de désinfection . . . . .. CDF35CA0140
FD 333

Désinfection rapide des surfaces . CDF333C6150
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FD 322
Désinfection rapide des surfaces . CDF322C6150

FD 366 sensitive Désinfection

rapide des surfaces .. ........ CDF366C6150
D212

Désinfection des instruments . .. CDI212C6150
ID 212 forte

Désinfection des instruments . . . . CDI212F6150
ID 213

Désinfection des instruments . .. CDI213C6150

Sachets de protection contre la lumiére
Sachet de protection contre la
lumiere Plus SO

2x3cm (100 pces)...........
Sachet de protection contre la
lumiere Plus S1

2x4cm (100 pces)...........
Sachet de protection contre la
lumiere Plus S2
3x4cm(100pces)...........
Sachet de protection contre la
lumiére Plus S2
3x4cm(@B00pces)...........
Sachet de protection contre la
lumiere Plus S2
3x4cm(1000pces).......... 2130-082-55
Sachet de protection contre la
lumiere Plus S3

2,7x5,4cm (100pces)........
Sachet de protection contre la
lumiere Plus S4
57x76cm(100pces)........
Sachet de protection contre la
lumiere Plus SO, blanc

2x3cm (100pces)...........
Sachet de protection contre la
lumiere Plus S2, blanc
3x4cm(B00pces)...........

3.5

2130-080-00

2130-081-00

2130108251

2130-082-00

2130-083-00

2130-084-00

2130-080-50

2130-082-50

Piéces d'usure et piéces de
rechange

Ecrans & mémoire

VistaScan IQ Pack SO

Ecran & mémoire IQ SO (2 pces)

Sachet de protection contre la

lumiere Plus SO (1 000 pces) . . . .. 2130106051

VistaScan 1Q Pack S1
Ecran a mémoire IQ S1 (2 pces)
Sachet de protection contre la

lumiere Plus S1 (1 000 pces) . . . . .

\(istaScan 1Q Pack S2
Ecran a mémoire IQ S2 (2 pces)
Sachet de protection contre la

lumiere Plus S2 (1 000 pces) . . . ..

\(istaScan 1Q Pack S3
Ecran a mémoire IQ S3 (2 pces)
Sachet de protection contre la

lumiere Plus S3 (1 000 pces) . . . ..

VistaScan 1Q Pack S4

Ecran & mémoire IQ S4 (1 pces)
Sachet de protection contre la
lumiére Plus S4 (100 pces) . . .. ..

Inserts d’introduction

Insert d’introduction SO (1 3)
Insert d’introduction S1 (1 unité) . .
Insert d’introduction S2 (1 unité) . .
Insert d’introduction S3 (1 unité) . .
Insert d’introduction S4 (1 unité) . .

2130106151

2130106251

2130106351

2130106451

. 2144100187

2144100188
2144100189
2144100193
2144100194

Vous trouverez des informations concer-
nant les pieces de rechange dans le por-
tail dédié aux revendeurs spécialisés

SOUS :
www.auerrdental.net
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Description du produit

4 Caractéristiques techniques

4.1 Scanner d'écrans a mémoire (XPS07.2D...)

Données électriques de I'appareil

Tension

Puissance absorbée max.
Puissance

Type de protection

Données électriques du bloc secteur

Tension d'entrée nominale
Fréquence

Tension de sortie nominale
Courant de sortie max.

Caractéristiques techniques générales

Dimensions (H x | x P)

Poids

Taille de pixel (sélectionnable)

Résolution théorique max.

Ecran tactile

Prise de connexion au réseau

Technologie LAN
Standard

Débit des données
Connecteur

Type de raccordement
Type de céble

Connexion WiFi
Technologie WiFi

Encryptage

2144100119L03  2208V002

VvV CC 24
A 1,25
W <30
IP20
V CA 100 - 240
Hz 50/60
VvV CC 24
A 1,25
mm 211 x 273 x 258
po 8,31 x 10,75 x 10,16
kg env. 5,3
Ib env. 11,68
pm 12,5-50
Paire de env. 40
lignes/mm
(pl/mm)
capacitif

soutient les gestes courants, p ex. Multi-

touch, Pinch-to-Zoom

Ethernet
|IEEE 802.3u/IEEE 802.3ab
Mbits/s 100/1000
RJ45
Auto MDI-X
> CAT5e

2,4/5 GHz
|EEE 802.11ac/a/b/g/n/d/e/h/i

WPA, WPA2, WPA3
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Description du produit

Conditions ambiantes en service

Température

Hygrométrie relative

Pression de I'air

Hauteur au-dessus du niveau de la mer

Conditions ambiantes lors du stockage et du transport

Température

Hygrométrie relative

Pression de I'air

Classification

Classification des produits médicaux

(MDR)

Classe de laser (appareil)
selon CEI 60825-1 : 2014

Source laser
Classe de laser

selon CEI 60825-1:2014

Longueur d'onde A
Puissance

Caractéristiques techniques du module RFID

Fréquence
Modulation

Puissance max.

Compatibilité électromagnétique (CEM)
Mesures de I'émission de perturbations

°C
°F
%
hPa
m
ft

°C

°F

%
hPa

nm
mw

MHz

mw

Emissions haute fréquence d'aprés la norme CISPR 11

Tension perturbatrice sur le raccordement de I'alimenta-

tion électrique

CISPR 11:2009+A1:2010

Rayonnement électromagnétique perturbateur
CISPR 11:2009+A1:2010

de +10 a2 +35
de +50 a +95
20 - 80
750 - 1060
<2000
< 6562

-20a+60
de -4 a+140
10-95
750 - 1060

3B
639

<12

13,56
ASK
400

Groupe 1
Classe B

Satisfaits

Satisfaits

2144100119L03
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Compatibilité électromagnétique (CEM)
Mesures de résistance aux perturbations des emballages

Résistance aux perturbations dues a la décharge électro-

statique
CEI 61000-4-2:2008
Contact + 8 kV

Air + 2 kV, £ 4KV, £ 8kV, £ 15 kV

Résistance aux perturbations dues a des champs élec-
tromagnétiques haute fréquence
CEI 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

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

Résistance aux perturbations dues aux champs proches
d'installations de communication haute fréquence sans fil
CEl 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Voir tableau du niveau d'immunité contre les champs
proches d'installations de communication haute fré-

quence sans fil

Description du produit

Satisfaits

Satisfaits

Satisfaits

Niveau d'immunité contre les champs proches d'installations de communication haute fré-

quence sans fil
Service radio

TETRA 400

GMRS 460
FRS 460

Bandes 13, 17 de la LTE

GSM 800/900
TETRA 800

iDEN 820

CDMA 850
Bande 5 de la LTE

GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900
DECT

Bandes 1, 3, 4, 25 de la LTE

UMTS

Bluetooth

Wi-Fi 802,11 b/g/n
RFID 2450

Bande 7 de la LTE

Wi-Fi 802,11 a/n

2144100119L03  2208V002

Bande de fré-
quence
MHz

380 - 390
430 - 470

704 - 787

800 - 960

1700 - 1990

2400 - 2570

5100 - 5800

Niveau d'essai
V/m

27
28
9

28

28

28
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Compatibilité electromagnétique (CEM)

Mesures de résistance aux perturbations de I'entrée d'alimentation

Résistance aux perturbations dues aux salves / perturba-
tions électriques transitoires rapides - réseau de tension
alternative

CEl 61000-4-4:2012

+2kV

Fréqguence de répétition 100 kHz

Résistance aux perturbations dues aux tensions de
chocs/surges

CEI 61000-4-5:2005

+0,5kV, £1kV

Résistance aux perturbations dues aux perturbations
conduites, induites par des champs de haute fréquence -
réseau de tension alternative

CEI 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

Bandes de fréquence ISM

0,15 - 80 MHz

80 % AM pour 1 kHz

Résistance aux perturbations dues aux creux de tension,
interruptions breves et variations de tension
CEI 61000-4-11:2004

Compatibilité electromagnétique (CEM)
Mesures d'immunité SIP/SOP

Résistance aux perturbations dues a la décharge électro-
statique

CEI 61000-4-2:2008

Contact + 8 kV

+2kV, £ 4 kV, £ 8kV, = 15 kV air

Résistance aux perturbations dues aux salves / perturba-
tions électriques transitoires rapides - E/S, ports SIP/SOP
CElI 61000-4-4:2012

+1kV

Fréquence de répétition 100 kHz

Résistance aux perturbations dues aux perturbations
conduites, induites par des champs de haute fréquence -
ports SIP/SOP

CEI 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

Bandes de fréquence ISM

0,15 - 80 MHz

80 % AM pour 1 kHz

Satisfaits

Satisfaits

Satisfaits

Satisfaits

Satisfaits

Satisfaits

Satisfaits
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Description du produit

4.2  Ecran 3 mémoire
Classification

Classification des produits médicaux lla
(MDR)

Conditions ambiantes en service

Température °C 18- 45
°F 64 - 113
Hygrométrie relative % <80

Conditions ambiantes lors du stockage et du transport

Température °C <45
°F <113
Hygrométrie relative % <80

Dimensions des écrans a mémoire intra-oraux

SO mm 22 x 35
po 0,87 x1,38
S mm 24 x 40
po 0,94 x 1,57
S2 mm 31 x 41
po 1,22 x 1,61
S8 mm 27 x 54
po 1,06 x 2,13
S4 mm 57 x76
po 2,24 x 2,99

4.3  Sachet de protection contre la lumiére
Classification

Classification des produits médicaux
(MDR)
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Description du produit

4.4  Plaque signalétique

La plague signalétique se trouve au dos de I'ap-
pareil.

REF Référence
NS  Numéro de série

4.5 Evaluation de conformité
L'appareil a été soumis a une procédure d'éva-

luation de conformité selon les directives applica-

bles de I'Union Européenne. L'appareil satisfait

aux exigences fondamentales requises par cette

disposition.

4.6 Déclaration de conformité
simplifiée
VistaScan Mini View 2.0, XPS07.2D...

Par la présente, le fabricant déclare que I'appareil

est conforme a la directive 2014/53/UE.

Le texte complet de la déclaration de conformité

de 'UE est disponible au centre de télécharge-
ment :

https.//qr.duerrdental.com/conformity
Clé WIFI

La clé WIFI montée par un fabricant étranger sur
I’appareil est entre autres conforme a la directive

2014/53/UE.

Se référer directement a la clé WIFI pour savoir
quelle clé WIFI est montée. Les informations sont
transmises sur la clé (voir "7.2 Contrler la clé
WIFI").

Le texte complet de la déclaration de conformité
de I'UE du fabricant étranger la clé USB est dis-
ponible au centre de téléchargement :

https.//qr.duerrdental.com/conformity
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5 Fonctionnalité

5.1 Scanner d'écrans a mémoire

1 Eléments de commande

2 Insert d’introduction
3 Logement

Le scanner d'écrans a mémoire permet de
numériser des données d'images enregistrées
Sur un écran a mémoire.

L'appareil peut étre utilisé de deux maniéres : via
le logiciel d'imagerie (par ex. VistaSoft) sur un
ordinateur ou directement via I'écran tactile de
I'appareil.

LLe mécanisme de transport conduit I'écran a
mémoire a travers |'appareil. Un laser palpe
I'écran @a mémoire dans le module de lecture. Les
données palpées sont transformées en une
image digitale.

Quand I'ordre de numérisation est lancé via le
logiciel d'imagerie, I'image est automatiquement
transférée a |'ordinateur.

Quand I'ordre de numérisation est lancé via
I'écran tactile, I'image est enregistrée sur I'appa-
reil et doit ensuite étre transmise a I'ordinateur.
Apres le palpage, I'écran a mémoire est ache-
miné a travers |'unité d'effacement. Les données
d'image résiduelles sur I'écran a mémoire sont
alors effacées a I'aide d'une forte lumiére.
Ensuite, I'écran @ mémoire ressort pour une nou-
velle utilisation.

2144100119L03  2208V002
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Eléments de commande

1 Ecran tactile
2 Bouton Marche-arrét

Ecran tactile
L'appareil peut étre utilisé avec I'écran tactile s'il
n'est pas branché a un ordinateur. La saisie est
réalisée du bout des doigts.
Le bouton Aide fait s'ouvrir une page d'aide sur
la page en question. Les derniers messages sont
consultables via le bouton Messages.
Bouton Marche-arrét
Le bouton marche/arrét affiche différents états de
I'appareil :
Appareil éteint
Pour démarrer, appuyer sur le bout
marche/arrét.
& Lappareil se dirige vers le haut, ou est
prét a fonctionner
Dés que I'appareil peut étre utilisé,
I’écran d’accueil s’affiche.

Raccordements

Les branchements sont au dos de I'appareil,
sous le couvercle.
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L]

1 Raccord USB (clé de sauvegarde USB
déja montée selon la variante)

2 Raccord USB (clé WIFI déja montée selon
la variante)

3 Raccord USB (accessoire supplémentaire)

4 Prise de connexion au réseau

5 Touche de réinitialisation

6 Branchement pour le bloc secteur

ScanManager

Si le ScanManager est allumé, plusieurs ordres
de radiographies peuvent étre envoyés parallele-
ment a |'appareil a partir de plusieurs ordinateurs.
L'appareil gére les ordres de radiographie dans
une file d'attente a partir de laquelle on peut
sélectionner et ensuite exécuter I'ordre de radio-
graphie voulu sur I'écran tactile.

En I'absence de ScanManager, I'appareil est
occupé par un ordre de radiographie jusqu'a ce
qu'il soit cléturé. Pendant ce temps, on ne peut
pas envoyer a |'appareil d'autres ordres de radio-
graphie provenant d'autres ordinateurs.

Le ScanManager peut étre activé via
Paramétrages > Paramétrages systéme
> Mode de fonctionnement.

SmartScan

Avec SmartScan, un écran a mémoire d'un
patient défini est attribué sur le logiciel d'image-
rie.

Des qu’un écran a mémoire a été attribué a un
patient dans le logiciel d’imagerie, tous les appa-
reils prenant en charge SmartScan passent en
mode enregistrement. Tous les écrans a mémoire
ayant été reliés a un patient peuvent ensuite étre

lus sur n’importe quel appareil dans I'ordre
choisi. Les images sont ensuite affectées auto-
matiquement a ce patient par le logiciel d'image-
rne.

SmartScan Fonctionne avec les programmes
d'imagerie suivants :

— VistaSoft de Durr Dental

5.2  Ecran a mémoire

L'écran a mémoire enregistre I'énergie des ray-
ons X émise a nouveau sous forme de lumiere
par |'excitation du laser. Cette lumiere est trans-
formée en données d'images dans le scanner
d'écrans a mémoire.

L'écran a mémoire a une face active et une face
inactive. L'exposition des écrans a mémoire doit
toujours avoir lieu sur la face active.

Lors d'une manipulation correcte, I'écran a
meémoire peut étre exposé, lu et effacé plusieurs
centaines de fois tant qu'il ne présente pas de
dommage mécanique. En présence de détériora-
tions, comme par ex. une couche de protection
déchirée ou des rayures visibles qui diminuent la
lisibilité du diagnostic, il faut remplacer I'écran a
mémoire.

Intra-oral

face active

face inactive

2IQ

back

/DURR
DENTAL

blanche, avec mention = bleu clair, avec aide au

+E24721301042100/$+01234567F*

« back », indication de
taille et données du
fabricant imprimées

positionnement [

L'aide au positionnement [ est visible sur la
radiographie et facilite I'orientation lors du diag-
nostic.
Utiliser exclusivement I'écran a mémoire
@ IQ pour I'appareil. Si un autre écran a
mémoire est utilisé, il ne peut pas étre lu
par 'appareil.
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5.3 Sachet de protection contre
la lumiére

Le sachet de protection contre la lumiére protege
I'écran @ mémoire de la lumiére.

5.4  Housse de protection

La housse de protection protege |'appareil de la
poussiére et des salissures, par ex. en cas de
non-utilisation prolongée.

5.5 Socle pour les inserts d’intro-
duction

Les inserts d’introduction non utilisés peuvent
étre stockés dans le socle.

Le socle peut étre fixé au mur a I'aide du matériel
de fixation adéquat (non fourni dans la livraison).
Les inserts d’introduction sont maintenus en
place dans le socle grace a des aimants.
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5.6 Boite de rangement des
écrans a mémoire

Les écrans a mémoire emballés dans des
sachets de protection contre la lumiere peuvent
étre placés dans la boite de rangement des
écrans a mémoire jusqu'a la prochaine utilisation.
Le boite de rangement des écrans a mémoire
protege I'écran a mémoire et son sachet de pro-
tection contre la lumiére de la contamination et
des salissures.

5.7 Protection dento-maxillaire
(en option)

La protection dento-maxillaire protége I'écran a
meémoire Taille 4, en plus du sachet de protection
contre la lumiére, de dommages mécaniques
plus graves, par ex. dans le cas ou le patient
mordrait trop fort lors de la radiographie.
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Montage

Seules des personnes qualifiées formées
ou formées par DUrr Dental sont habili-
tées a mettre en place, installer et mettre
en service I'appareil.

6 Conditions préalables

6.1 Local d'installation

Le local d'installation doit remplir les conditions

suivantes :

— Salle fermée, seche, bien ventilée

— Pas d'installation dans une piece fonctionnelle
(par ex. chaufferies ou salles d'eau)

— Puissance d'éclairage max. : 1000 Lux, ne pas
installer I'appareil a un endroit recevant direc-
tement la lumiére du soleil

— Aucune présence de champs parasites impor-
tants (par ex. de forts champs magnétiques)
qui pourraient durablement perturber le fonc-
tionnement de I'appareil.

— Les conditions ambiantes cadrent avec "4
Caractéristiques techniques".

6.2  Configuration minimales du
systeme

Vous trouverez les configurations minima-
les des systemes informatiques dans la
zone de téléchargement a I'adresse
www.duerrdental.com (n° de document
9000-618-148).

6.3 Moniteur

Le moniteur doit satisfaire aux exigences de
radiographies numériques réalisées avec une
forte intensité lumineuse et un large niveau de
contraste.

Un éclairage ambiant lumineux, la lumiére directe
du soleil et les reflets peuvent diminuer la facilité
de diagnostic des radiographies.
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7 Installation
7.1 Installer I'appareil

AVIS

Détériorations des composants sensi-

bles de I'appareil dues a des vibra-

tions

> Ne pas exposer |'appareil a de fortes
vibrations.

> Ne pas bouger I'appareil pendant son
utilisation.

Les dispositifs de communication HF portables et

mobiles peuvent influencer les appareils électri-

ques médicaux.

> L'appareil ne doit pas étre empilé a proximité
ou avec d'autres appareils.

> Sil'appareil doit étre empilé a proximité d'au-
tres appareils ou avec d'autres appareils, I'ap-
pareil doit étre surveillé dans la configuration
utilisée afin d'en garantir le fonctionnement nor-
mal.

L'appareil peut étre installé en tant qu'équipe-

ment de table ou monté & un mur a I'aide d'un

support mural.

La résistance de la table ou du mur doit étre

adaptée au poids de I'appareil (cf. "4 Caractéris-

tiques techniques").

Placer I'appareil sur une table

Afin d'éviter les erreurs lors du palpage
des données d'image, installer I'appareil a
I'abri des vibrations.

> L'appareil doit étre installé sur une surface sta-
ble et horizontale.
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Fixer I'appareil avec le support mural

Il est possible d'installer I'appareil a I'aide du sup-
port mural (cf. "3.3 Articles en option") sur un
mur.

7.2 Controler la clé WIFI

L’appareil est livré avec un clé WIFI intégrée. A
cause de commotions pendant le transport, il est
possible que la clé ne reste pas dans le raccord
USB. Avant la mise en service, vérifier 'emplace-
ment correct de la clé WIFI.

La fonctionnalité WIFI peut étre désacti-
vée dans les paramétres de I'appareil
(voir "8.2 Paramétrer le WIFI sur I'appa-
reil").

Si cela ne suffit pas, il est possible de reti-
rer la clé WIFI. L'appareil continue de
fonctionner. La fonctionnalité WIFI n’est
plus a disposition et ne peut plus étre
activée dans les parametres jusqu’a ce
que la clé WIFI soit de nouveau insérée.

> Retirer le couvercle a I'arriere de I'appareil avec
un outil adapté (p ex un tournevis pour vis a
fente).
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Montage

> Vérifier que la clé WIFI est bien insérée dans le
port USB prévu a cet effet.

1 Port USB pour clé WIFI

7.3  Vérifier la clé de sauvegarde
usB

L’appareil est livré avec une clé de sauvegarde
USB intégrée. A cause de commotions pendant
le transport, il est possible que la clé ne reste pas
dans le raccord USB. Avant la mise en service,
vérifier 'emplacement correct de la clé de sauve-
garde USB.
> Retirer le couvercle a I'arriere de I'appareil avec
un outil adapté (p ex un tournevis pour vis a
fente).
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Montage

) Vérifier que la clé de sauvegarde USB est bien

1 Port USB pour clé de sauvegarde USB

7.4 Prise de raccordement élec-
trique

Sécurité lors du branchement électrique

> Ne brancher I'appareil qu'a une prise électrique
dont I'installation est conforme.

> Ne pas poser les prises multiples mobiles sur le
sol. Tenir compte des exigences du paragra-
phe 16 de la norme CEl 60601-1
(EN 60601-1).

> Ne pas alimenter d'autres systemes via la
méme multiprise.

> Relier les cables de I'appareil sans contrainte
mécanique.

> Avant la mise en service, comparer la tension
réseau avec celle figurant sur la plaque signalé-
tique (voir aussi « 4. Caractéristiques
techniques »).

Brancher I'appareil sur le secteur

L'appareil n'a pas d'interrupteur principal.

@ L'appareil doit donc étre monté de telle
sorte que la fiche de secteur soit aisé-
ment accessible et que I'appareil puisse
étre débranché du secteur en cas de
besoin.
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Conditions préalables :

v’ Présence, prés de |'appareil, d'une prise élec-
trique dont I'installation est conforme (respec-
ter la longueur max. du céble d'alimentation)

v’ Prise électrique bien accessible

v’ La tension réseau concorde avec la tension
indiquée sur la plague signalétique du bloc
secteur

Utiliser exclusivement les blocs secteurs
autorisés :

9000150006 EM1024KR ou
9000101790 TR30RDM240

> Brancher I'adaptateur de pays correspondant
dans le bloc secteur.

> Retirer le couvercle a I'arriere de I'appareil avec
un outil adapté (p ex un tournevis pour vis a
fente).
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Montage

> Brancher la fiche de connexion du bloc secteur — représenter les valeurs clé
dans la prise de connexion de I'appareil. — sélectionner un mode de fonctionnement
J — signaler les messages et les situations d'erreur
— modifier les réglages de I'appareil
— activer des fonctions de test
— transmettre des données a archiver
— mettre des documents a disposition des appa-
reils
L'appareil peut étre connecté au réseau avec un
cable de réseau ou en WIFI.

Pour des informations sur la connection
en WIFI, voir "8.2 Paramétrer le WIFI sur
I'appareil".

Connecter les appareils de maniére siire

— La sécurité et les caractéristiques essentielles
de performance sont indépendantes du
réseau. L'appareil est congu pour pouvoir

) Insérer la fiche de secteur dans la prise électri- fonctionner en autonomie sans réseau. Ses
que. fonctionnalités ne seront alors que partielle-
> Reposer le cache. ment disponibles.

— Une mauvaise configuration manuelle peut
causer des problemes réseau considérables.
La configuration nécessite les connaissances
spécialisées d'un administrateur réseau.

— La connexion de données utilise une partie de
la bande passante du réseau. Les interactions
avec d'autres produits médicaux ne sont pas
entierement exclues. Pour |'estimation des ris-
ques, appliquer la norme CEI 80001-1.

— L'appareil n'est pas congu pour étre connecté
directement a I'Internet public.

Des risques peuvent exister (par ex. dus a des

courants de fuite) au moment de relier les appa-

reils entre eux ou avec d'autres éléments d'instal-
lations.

> Connecter les appareils uniquement si cela ne
présente aucun risque pour |'utilisateur et le

. . patient.
@ Lorsque I'appareil fonctionne, le cache » Connecter les appareils uniquement si I'entou-
arriére doit &tre monte. rage n'est pas détérioré par le couplage.

> Siles données des appareils ne permettent

7.5 Connecter I'appareil au pas dg conﬁrmer que 'Ie couplage est slanslrils—
ques, il convient de faire confirmer la sécurité

o reseau ) par un expert (par ex. les fabricants impliqués).
Objectif de la connexion au réseau . > Lors de la connexion de I'appareil avec d'au-
La connexion au réseau permet I'échange d'in- tres appareils tels que par ex. un systéme infor-
formations ou de signaux de commande entre matique a I'intérieur ou a I'extérieur de I'envi-
|'appareil et un logiciel installé sur un ordinateur, ronnement du patient, respecter les prescrip-
par ex. pour : tions respectives de la norme CEl 60601-1

(EN 60601-1).
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> Brancher uniquement des périphériques (par
ex. ordinateur, moniteur, imprimante) au moins
conformes a la norme CEI 60950-1 ou
CEl 62368-1

> L'ordinateur connecté doit étre conforme a la
norme EN 55032 (classe B) et a la norme
EN 55024.

Raccorder I'appareil avec un cable de réseau

> Retirer le couvercle a I'arriere de I'appareil avec
un outil adapté (p ex un tournevis pour vis a
fente).

> Insérer le cable de réseau livré dans la prise
réseau de I'appareil.

N
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> Reposer le cache.

Lorsque I'appareil fonctionne, le cache
arriere doit étre monté.
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8 Mise en service

AVIS

Court-circuit par formation d'eau de

condensation

> Ne mettre en route I'appareil que lors-
qu'il a atteint la température ambiante
et qu'il est sec.

L'appareil peut étre utilisé avec les programmes

d'imagerie suivants :

— VistaSoft de Durr Dental

— VistaSoft Connect de Durr Dental

— Logiciel tiers sur demande
Lors de la mise en service de I'appareil,
toujours utiliser la version actuelle du pro-
gramme d’imagerie et de I'outil de main-
tenance VistaScan.

8.1 Paramétrer le réseau

Configuration réseau

Pour la configuration réseau, plusieurs options

sont disponibles :

v' Configuration automatique avec DHCP.

v' Configuration automatique avec IP automati-
que pour établir une connexion directe entre
I'appareil et I'ordinateur.

v" Configuration manuelle.

> Configurer les parametres réseaux de I'appareil
via le logiciel ou via I'écran tactile s'il y en a un.

> Contrbler le pare-feu et autoriser les ports le
cas échéant.

Protocoles réseau et ports

Port Usage Service
1900 UDP Reconnaissance de
I'appareil
80 TCP Reconnaissance de
I'appareil
438 TCP Données sur I'appareil
22 TCP Diagnostic SSH

Lors de la premiere connexion de |'appa-
reil & un ordinateur, I'appareil regle sa lan-
gue et son horloge sur celles de I'ordina-
teur.
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8.2 Paramétrer le WIFI sur I'appa-
reil

Si I'appareil fonctionne en WIFI, la clé WIFI jointe

au contenu de la livraison doit étre enfichée dans

le raccordement USB situé au dos de I'appareil a

(voir "7.2 Contréler la clé WIFI"). Ensuite, la con-

nexion a I'appareil doit étre configurée.

La fonction est uniqguement garantie avec
la clé WIFI fournie.

Pour une connexion WIFI sécurisée, il est

@ recommandé de crypter le réseau WIFI

avec WPA2.

La qualité et la portée de la connexion
WIFI peuvent étre compromises par I'en-
vironnement (par ex. murs épais, autres
appareils WIFI). Veillez a I'intensité du
signal lors du choix du lieu d'installation.

Condition préalable :

v Vous étes identifié sur I'appareil en tant qu'Ad-
ministrateur ou Technicien (Paramétrages >
Niveaux d'accés > Administrateur / Techni-
cien).

> Demander les paramétrages WIFI a I'adminis-
trateur réseau.

> Sur I'écran tactile, appuyer sur Paramétrages
> Paramétrages systéeme > Réseau.

> Sous Interface, sélectionner le point WIFI et
confirmer avec OK.

> Paramétrer le WIFI.
> Confirmer avec OK.
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8.3  Configuration de I'appareil

La configuration s’effectue via I'outil de mainte-

nance VistaScan.

> Démarrer I'outil de maintenance VistaSoft
SOUS :
@ > Appareils > Configuration > Mainte-
nance > Outil de maintenance.
Démarrer I'outil de maintenance via le menu de
démarrage Windows :
Démarrage > VistaScan Outil de maintenance
> Qutil de maintenance VistaScan

> Marquer I'appareil connecté dans la liste.

Si I'appareil raccordé n’apparait pas dans
la liste, vérifier si 'appareil est allumé et
connecté au réseau. Ensuite, cliquer sur
Rechercher de nouveau.

> Cliquer sur OK.
Si la connexion échoue, une erreur s’affiche.

> Sélectionner I'action 001 premiére mise en
service.

> Suivre les instructions de I'outil de mainte-
nance.

Saisir une adresse IP fixe (recommandé)

Pour réinitialiser les réglages de réseau,
maintenir la touche de r