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Préface

Nous vous remercions d’avoir acheté le générateur de rayons X dentaire pro-
duit par Guilin Woodpecker Medical Instrument Co, Ltd. Woodpecker est
une entreprise de haute technologie spécialisée dans la recherche, le dével-
oppement, la production et la vente de produits dentaires. Veuillez lire atten-
tivement le texte intégral du manuel d’instructions afin de vous assurer que
vous pouvez utiliser I’appareil correctement et en toute sécurité
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1 Produit introduction
1.1 Présentation du produit

Ce dispositif est un générateur portable de rayons X dentaires utilisé pour
photographier les dents et obtenir des informations sur les images dentaires.
Caractéristiques de cet appareil :
1) Petit, léger, facile a transporter pour les médecins.
2) Interface utilisateur de haute qualité et efficace, facilitant I’exposition.
3) Faible rayonnement et haute efficacité, offrant une bonne expérience a
l'utilisateur.
1.2 Modéle
Mini Ray
1.3 Indication d'utilisation

Ce produit est utilisé pour la photographie des dents aux rayons X afin
d’obtenir des images pour le diagnostic clinique.
1.4 Champ d'application

Le dispositif est une source de radiographie dentaire diagnostique extra-
orale qui produit des images radiographiques a ’aide de récepteurs d’images
intra-oraux. L’appareil est utilisé par les médecins dans les institutions
médicales telles que les hopitaux et les cliniques pour les patients adultes
et pédiatriques.

1.5 Principes de fonctionnement

Les rayons X sont émis lorsqu’une haute tension est fournie a ’assemblage
du tube a rayons X, ce qui libére les électrons de la cathode. Ils frappent
la cathode pour produire des rayons X. L’appareil acquiert des images en
émettant des rayons X en continu sur les dents humaines.

1.6 Configuration

La configuration de I’appareil est détaillée dans la liste de colisage.
1.7 Titre et version du logiciel

Mini Ray V1.0
1.8 Structure et composants

Ce produit est principalement composé d’un tube a rayons X, d’un systéme
de controle, d’un frein a main d’exposition, d’une batterie, d’un adaptateur
de courant, d’une protection contre la rétrodiffusion (en option) et d’un dis-
positif de limitation du faisceau.

1.9 Classification de la sécurité des dispositifs

1. Type de mode de fonctionnement : Mode de fonctionnement non con-
tinu ( 2:120)
2. Selon le type de prévention des chocs électriques :
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Lorsqu’il est en charge, il est connecté au réseau d’alimentation électrique
et appartient a la classe II des dispositifs ME ;

En fonctionnement, il n’est pas connecté au réseau d’alimentation électri-
que et appartient a la catégorie des appareils ME a alimentation interne.

3. Degré de protection contre les chocs électriques : Le limiteur de fais-
ceau est une piece appliquée de type B.

4. Degré de protection contre les infiltrations d’eau : Dispositif ordinaire
(IPX0)

5. Degré de sécurité application en présence d’un mélange anesthésique
inflammable avec de l’air, de 'oxygéne ou du protoxyde d’azote : L’appareil
ne peut pas étre utilisé en présence d’'un mélange anesthésique inflamma-
ble avec de I’air, de I’oxygene ou du protoxyde d’azote.

.10 Paramétres techniques primaires

1. Entrée de ’adaptateur d’alimentation :

Modg¢le d’adaptateur d’alimentation: UES24LCP-150160SPA

Entrée d’alimentation: 100-240V~ 50/60Hz 800mA

2. Alimentation interne: DC 10,8V

3. Types de rayonnements : Rayons X

4. Puissance électrique :

Puissance maximale: 0,14kw (70kV, 2mA, 0,1s)

Puissance électrique nominale : 0.14kw (70kV, 2mA, 0.1s)

5. Tension du tube : la tension de sortie du tube est fixée a 70 kV, erreur
+10%.

6. Courant du tube : la sortie du courant du tube est fixée a 2mA, erreur
+20%.

7. Temps de chargement : la plage de réglage du temps de chargement de
I’exposition est de 0,02s~2s, le degré est réglable et le degré est sélectionné
selon le systéme numérique R10 ; avec une déviation de 5% ou de +20ms,
selon la valeur la plus élevée.

. Filtration

. Filtration permanente : 1,0 mmAl/70kV

. Filtration supplémentaire : 0,6 mmAIl/70kV

. Filtration totale : 1,6mmAIl/70kV

. Tube a rayons X

. Modg¢le de tube a rayons X : KL11-0,4-70

. Point focal : 0,4 mm

. Angle de la cible : 12°.

d. Filtration permanente : 1,0mmAl/70kV

10. Distance entre le point focal et la peau : 20,5+0,5cm

11.Distance entre le foyer et I'image : 20~23cm
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12. Champ de rayonnement de sortie : ®5,9cm+0.lcm
13. Spécifications du produit Dimension : 338mmx112mmx247mm
Poids : 2,2KG
14. Spécification de la batterie : 18650x3 10,8V 2500mAh 27Wh R
15. Taille du champ de sortie : ®5,9cm+0,lcm
16. Conditions de charge de référence : 70kV, 2mA, 2s, intervalle de charge
1s/60s, 59 expositions par heure.
17.Rendement de rayonnement indiqué : le coefficient de variation sous la
fonction est inférieur a 5 %.
18. Dans les conditions de référence (70kV, 2mA, 2s) de ce dispositif, la
valeur du rayonnement de fuite de la surface accessible (a I'exclusion de la
sortie des rayons X) ne dépasse pas 0,05mGy/h. Facteur de charge du ray-
onnement de fuite : 2s/120s

1.11 Environnement opérationnel

Température de I'environnement : 10°C ~ 40°C

Humidité relative : 30% ~ 75%

Pression atmosphérique : 70kPa ~ 106kPa
1.12 Conditions de transport et de stockage

Température de stockage : -20°C ~ 55°C
Température de transport : -20°C ~ 55°C
Humidité relative : 10% ~ 93%
Pression atmosphérique : 70kPa ~ 106kPa
2 Contre-indication
Pas encore trouvé.
3 Avertissements et sécurité Instructions
Cet appareil a rayons X peut étre dangereux pour le patient et 'opérateur si
les facteurs d’exposition sirs, les instructions d’utilisation et les programmes
d’entretien ne sont pas respectés. Il est important de lire attentivement ce
manuel d’utilisation et de respecter scrupuleusement tous les avertissements
et mises en garde qu’il contient.
3.1.1 Cet appareil est congu et fabriqué pour garantir une sécurité d’uti-
lisation maximale. Il doit étre utilisé et entretenu dans le strict respect des
précautions de sécurité et des instructions d’utilisation.
3.1.2 Le générateur de rayons X dentaire ne doit jamais étre utilisé en
présence de gaz anesthésique inflammable, d’oxygéne pur ou d’oxyde d’az-
ote afin d’éviter tout risque d’explosion.
3.1.3 Le Mini Ray offre un degré élevé de protection contre les rayon-
nements inutiles. Cependant, aucune conception pratique ne peut fournir
une protection compléte ni empécher les opérateurs de s’exposer ou d’ex-
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poser d’autres personnes a des rayonnements inutiles. Il est conseillé aux
patients et aux opérateurs de porter un dispositif de protection contre les
rayonnements (par exemple, le dispositif de protection a, les vétements
de protection, le déflecteur de protection, le masque de protection, etc.
Essayez d’utiliser le frein a main d’exposition pour contrdler 'appareil et
la distance par rapport au générateur de rayons X dentaire ne doit pas étre
inférieure a 2 métres.

3.1.4 Le générateur de rayons X dentaire et ses accessoires ont été congus
et développés pour garantir le plus haut niveau de sécurité et de perfor-
mance. L’utilisation d’accessoires non fournis par le fabricant d’origine
peut présenter un risque pour les patients, les utilisateurs ou ’appareil lui-
méme.

3.1.5 Lappareil est conforme a la norme IEC 60601-1. Seuls les appareils
périphériques conformes a la norme IEC 60950-1 peuvent y étre raccordés
afin d’éviter tout risque de défaillance du générateur de rayons X dentaire.
3.1.6 L’entreprise est spécialisée dans la production de dispositifs médi-
caux. Nous sommes responsables de la sécurité de I’appareil uniquement
lorsque I’entretien, la réparation et la modification de I’appareil sont ef-
fectués par notre société ou par nos revendeurs agréés, et que les pieces
de rechange sont nos accessoires Woodpecker et qu’elles sont utilisées
conformément au mode d’emploi. Le démontage et la modification non
autorisés peuvent entrainer un fonctionnement anormal ou des dommages
directs a l’appareil.

3.1.7 Afin de garantir un fonctionnement et une utilisation sirs et corrects
du générateur de rayons X dentaire, il est trés important d’utiliser le char-
geur fourni par I'appareil. La ligne d’alimentation du générateur de rayons
X dentaire ne peut étre remplacée que par une ligne de méme type.

3.1.8 En raison de la compatibilité électromagnétique du générateur de ray-
ons X, d’autres appareils situés a proximité peuvent étre affectés pendant
I'utilisation du générateur. Il existe u n risque de dysfonctionnement de
l’appareil situé a proximité. Pendant I'utilisation, les appareils sensibles a
la compatibilité électromagnétique doivent étre tenus a 1’écart ;

3.1.9 En raison de la compatibilité électromagnétique, I'utilisation d’un au-
tre appareil peut interférer avec le fonctionnement de ce produit. Pendant
son utilisation, il doit étre tenu a I’écart de ’environnement des interférenc-
es électromagnétiques ;

3.1.10 Apres utilisation, vous devez appuyer sur le bouton d’alimentation
et confirmer que l’appareil a été éteint, sinon cela entrainera une consom-
mation de la batterie.

3.1.11 Aprés 30 minutes d’inactivité, I'appareil s’éteint automatiquement.
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Si vous devez remettre ’appareil dans sa boite pour le ranger, vérifiez qu’il
a bien été éteint.

Le bouclier antidiffusion arriére protége les utilisateurs contre le rayon-
nement de diffusion arriére auquel ils pourraient étre exposés lors d’une
exposition aux rayons X. L'utilisation de I’appareil avec ’écran de protec-
tion arriére permet aux utilisateurs d’étre moins exposés aux radiations
que lorsqu’ils utilisent ’appareil sans écran de protection arriere. S’il est
endommagé¢ ou défectueux, contactez votre représentant du service apres-
vente pour le remplacer.

3.2 Avertissements et consignes de sécurité

3.2.1 Consignes de sécurité

Défaut Raison Solution

Appuyez sur la touche d’exposition et main-|Appuyez une fois sur la touche
tenez-la enfoncée pendant moins d’une|d’exposition et utilisez-la aprés

E01 seconde pendant la phase de préparation, ou|la disparition de I’avertisse-
relachez-la avant la fin de I’exposition. ment.
E02 |La température de I’appareil est trop élevée L fipparell est refroidi avant
utiliser
Redémarrer ’appareil, si le
EO03 |La tension de I’appareil est trop élevée probléme persiste, contacter le
fabricant.

Redémarrer I’appareil, si le
E04 |Le courant de I’appareil est trop important |probléme persiste, contacter le
fabricant

Branchez ’adaptateur d’ali-
EOS5 |La batterie est faible mentation et chargez-le avant
de Iutiliser.

Si les méthodes ci-dessus ne permettent pas d’éliminer la panne, veuillez
contacter le distributeur pour qu’il renvoie I’appareil au fabricant pour qu’il
le traite. N’essayez pas d’ouvrir le boitier de cet appareil pour le réparer
vous-méme.

3.2.2 Avertissements

1) N’utilisez pas cet appareil lorsqu’il est en charge.

2) Ne pas procéder a I’entretien et a la maintenance de I’appareil pendant
son fonctionnement.

3) Cet appareil a un rayonnement résiduel, il est recommandé d’ajouter une
protection.

4) La chute de I'appareil peut 'endommager. En cas de chute ou de suspi-
cion de dommages inconnus.

5) Veuillez contacter le fabricant pour vérifier ’appareil et n’essayez pas
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de le démonter pour le réparer.

6) Veuillez utiliser un récepteur d’images qui répond aux exigences opéra-
tionnelles de Woodpecker. L'utilisation d’un récepteur d’images a faible
résolution ou ne répondant pas aux exigences des dispositifs médicaux
locaux peut affecter la qualité de I'image, ce qui se traduit par des images
floues et affecte le jugement clinique.

7) Les enfants et les femmes enceintes doivent consulter un médecin avant

toute exposition aux rayons X.

4 Installation et fonctionnement du produit description

4.1 Composants

Tableau 1
NON Objet Quantité
1 Adaptateur électrique 1
2 Cable de raccordement du frein a main 1
3 Frein a main d’exposition (en option) 1
4 Bouclier de rétrodiffusion (optionnel) 1

Veuillez utiliser ’adaptateur électrique
fourni pour charger ’appareil. L'utilisa-
tion d’autres sources d’alimentation non
compatibles peut endommager ’appareil
en raison des différences de tension. Ne
placez pas I’appareil de maniére a ce qu’il
soit difficile de débrancher I’adaptateur.

Adaptateur électrique

Frein a main d'exposition (en
option)

En utilisant un cable de connexion de
frein a main et de frein a main, le dis-
positif peut étre connecté pour permettre
le contrdle de I’exposition a partir d’une
distance plus sire. Cela permet de mini-
miser I’exposition de 1’opérateur au ray-
onnement de ’appareil a rayons X et de
renforcer ainsi les mesures de sécurité.




L'utilisation d’un écran antidiffusion peut
contribuer a réduire dans une certaine
mesure le rayonnement diffusé par |l e
dispositif a rayons X. Lors d’une exposi-
tion prolongée a des rayons X portatifs, il

est recommandé d’installer un écran an-
tidiffusion afin de minimiser les risques

Bouclier de rétrodiffusion (optionnel) [Potentiels liés aux rayons X.

4.2 Dessin de I'extérieur du dispositif

Backscatter Shield(optional)

Power button

Power interface

Hand brake interface
Remarque : I’interface du frein a main ne peut étre connectée qu’au frein a
main a ’aide d’un cable de frein a main et ne peut pas étre connectée a
d’autres dispositifs USB.



Exposure button

Figure 1 Schematic diagram of Dental X-Ray Generator
Lors du contrdle a distance de I’exposition de I’appareil via un cable de fre-
in a main, un support fixe peut étre utilisé pour fixer I’appareil a rayons X.
Le port de fixation de I’appareil est une vis standard 1/4-20 UNC. Lorifice
de fixation de Iappareil est une vis standard 1/4-20 UNC, veuillez utiliser
les spécifications correspondantes de I’étrier de fixation pour le fixer. La
capacité de charge du support fixe doit étre supérieure a 3 kg.
4.2.1 Zone d’installation
Sortez toutes les pieces de la boite d’emballage. Veillez a ne pas faire
tomber I’appareil ou a ne pas ’endommager.
4.2.2 Installation de I’adaptateur d’alimentation
Sortez 1’adaptateur et le connecteur d’alimentation de la boite d’emballage
et les connecter comme indiqué sur la figure.

Figure 2 adaptateur d’alimentation
[Remarque] Seuls 1'adaptateur et le connecteur d'alimentation fournis avec 1
" appareil peuvent étre utilisés.



4.2.3 Bouclier de rétrodiffusion

Apres avoir retiré ’appareil, installez le bouclier de protection contre les
rétrodiffusions. comme le montre la figure ci-dessous :

serrer 1’écran de rétrodiffusion dans le tube de limitation, puis serrer la ba-
gue dans le sens des aiguilles d’'une montre.

&

Figure 3 Bouclier de rétrodiffusion
4.2.4 Frein a main

— 1>

Figure 4 Exposition du cable de raccordement du frein a main
Connectez 'autre extrémité du cable de connexion du frein a main a ’hote:



Figure 5 Dispositif de raccordement du frein a main d’exposition
Remarque : (U mode de connexion filaire : Appuyez longuement sur I’in-
terrupteur du frein @ main d’exposition, la lumiére d’exposition s’allume.
4.2.5 Fonctions du panneau de controle
Voir le tableau 1 pour les fonctions des icones sur le panneau de controle.

70KV 2mA

Figure 6 Panneau de contrdle
Tableau 1

S/N| Icones Fonction

Bouton de mise en veille

Indication de verrouillage. Appuyez simultanément sur les bou-
tons “A” et “A” et maintenez-les enfoncés pour déverrouiller/
verrouiller le générateur. Le générateur ne peut pas étre utilisé
lorsqu’il est verrouillé.

. > - “¥> dimi
3 Réglage du temps d’exposition aux rayons X, diminue le

temps d’exposition, “A” augmente le temps d’exposition.
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A Lorsque vous cliquez sur le bouton Etalonnage, I’angle affiché
4 revient a zéro.
5 E dispositif de récepteur d’image pour systéme d’imagerie numéri-
que a rayons X intra-buccal
6 H scanner de plaque d’image (plaque d’image IP)
7| B [Fim
8 Sélection de corps humains : Les patients photographiés sont des
adultes ou des enfants.
9 m Les enfants
10 B Adultes
1 @ Sélection de la position de la dent : sélection de la position de la
dent.
12 n Incisives
13 n Canidés
14 m Molaires/prémolaires
15 n Bitewing
| Identificateur de faible puissance / Puissance de la batterie / Iden-
16 tificateur de charge
O
17 ﬂ Affichage de ’angle
Affichage du temps d’exposition aux rayons X
19 A Indication de I’état d’exposition aux rayons X
20 A Indication d’avertissement de défaut
21 ﬁ Compte a rebours du refroidissement de I’appareil
2 Mode de connexion : Mode de connexion filaire du frein a main
d’exposition

4.2.6 Description de la surface occupée effective

L’opérateur doit désigner toute zone occupée valide dans le lieu d’utili-
sation, la taille du sol ne devant pas étre inférieure a 60 cm x 60 cm et la
hauteur ne devant pas étre inférieure a 200 cm.

5 Mode d’emploi

L'utilisateur du générateur médical doit se conformer aux exigences des
réglements d’exploitation pertinents et des réglements pertinents du dépar-
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tement médical, et est limité a I’utilisation de médecins ou de techniciens
formés a I'utilisation en milieu hospitalier.
5.1 Préparation avant l'exposition

1. Allumez le bouton d’alimentation de la radiographie dentaire, 1’écran
LCD s’allume, accompagné d’un signal sonore “di”.

2.2. Appuyez simultanément sur [ESRERED| pour déverrouiller I'appareil.

Une fois le déverrouillage terminé, ’icone m s’éteint et 'appareil peut étre

utilisé.

3. Vérifier la batterie de I’appareil pour s’assurer de son fonctionnement

normal.

Remarque : lorsqu’il n’y a qu’un seul voyant de batterie et que le voyant

rouge clignote, utilisez le chargeur de batterie pour recharger la batterie

immédiatement.

4. Sélectionnez le corps humain, la position des dents et le mode de I’appa-

reil.

5. Réglez le temps d’exposition. Le systéme dispose d’un temps d’exposition

par défaut, ou réglez le temps d’exposition selon vos besoins.

6. Préparez le film ou le scanner de plaque d’image (plaque d’image IP) ou

le systéme d’imagerie radiographique intrabuccale numérique (capteur).
5.2 Images d' exposition

1. Un dispositif récepteur d’image de haute qualité (film ou plaque d’image
IP ou capteur) dans un sac de protection scellé sera placé dans la bouche
du patient, parallelement a ’axe longitudinal de la dent. La surface effec-
tive du dispositif du récepteur d’image sera orientée vers la dent.
2. Déplacez le générateur de rayons X dentaires vers les dents du visage
du patient et ajustez la position de I'appareil et du patient en fonction de
I’angle affiché sur I’écran.
3. S’assurer que le cone lumineux du dispositif du récepteur d’image est
perpendiculaire a la position de la plaque d’image IP, puis appuyer sur le
bouton d’exposition du générateur de rayons X. La touche d’exposition doit
étre maintenue enfoncée pendant toute la durée du processus jusqu’a ce
que le signal sonore “di” se produise.
4. Lorsque I’exposition est terminée et que I'image a été prise avec succes,
retirez le récepteur d’image de la bouche du patient.

5.3 Angle d' exposition

5.3.1 Valeurs de référence de ’angle de la photographie

Maintenez le patient dans une position assise correcte et réglez ’angle
d’exposition du générateur de rayons X dentaires. Les valeurs de référence
de l'angle de la photographie sont les suivantes (les valeurs suivantes ne
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sont que des valeurs de référence, ’'opérateur peut ajuster I’angle en fonc-
tion de la situation réelle pour s’assurer que le tube de limitation du fais-
ceau et le dispositif de réception de I'image restent verticaux) :

Tableau 3
.. Direction d’inclinaison| Angle d’incli-
Position de la dent g .
des rayons X naison
Position des incisives maxillaires Basculement +42°
Position de la canine unique maxillaire Basculement +45°
Bicuspide maxillaire et premiére molaire Basculement +30°
Deuxiéme et troisiéme molaires maxil-
. Basculement +28°
laires
Position de 'incisive mandibulaire Montée en puissance -15°
Position de la canine unique mandibulaire | Montée en puissance -18° ~-20°
Bicuspide mandibulaire et premiére mo- . .
P . p Montée en puissance -10°
laire
Deuxiéme et troisiéme molaires mandibu- . . o
laires Montée en puissance -5

Avertissement : Pendant le processus d’exposition au chargement, ne
bougez pas I’appareil afin d’éviter que 'image ne soit floue en raison du
mouvement de I’appareil et du dispositif de réception de I'image.

5.4 Instructions d' utilisation du logiciel

Ce chapitre présente le panneau avant du générateur de rayons X dentaire,
qui affiche visuellement I'interface de fonctionnement, afin que I'opérateur
puisse mieux utiliser 1 e générateur.
5.4.1 Fonction de mode
Lorsque différents modes de ’appareil, des positions des dents et des corps
humains sont sélectionnés, le panneau de commande affiche automatique-
ment le temps d’exposition.
Les valeurs de référence du temps de photographie sont les suivantes :

Capteur numérique Scanner Film
Enfant Adulte Enfant Adulte Enfant Adulte
Incisive 0,16 0,20 0,20 0,25 0,50 0,63
Canine 0,20 0,25 0,25 0,32 0,63 0,80
Molaire 0,25 0,32 0,32 0,40 0,80 1,00
supérieure
Molaire in- 0,25 0,32 0,32 0,40 0,80 1,00
férieure
Bitewing 0,32 0,40 0,40 0,50 0,80 1,00

Remarques : Le temps d’exposition défini dans chaque mode est recom-
mandé par le fabricant, et le temps peut étre ajusté dans chaque mode.
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1) Mode de I’appareil

Cliquez sur Iicdne de sélection du générateur indiqué par la fleche, comme
le montre la figure 7, et sélectionnez le générateur de récepteur d’image
souhaité, comme le montre la figure 8. De haut en bas, on trouve le cap-
teur, le scanner et le film. La zone du générateur correspondant est in-
diquée en bleu.

® ®
2 2
= =
o o a

70KV 2mA 70KV 2mA

Figure 7 Figure 8
2) Mode corps humain
Apres avoir sélectionné le mode générateur, sélectionnez le mode humain.
Tout d’abord, cliquez sur I'icone de sélection du corps humain indiquée
par la fleche a la premiére position de la figure 9, et sur le bouton de va-et-
vient entre les modes adulte et enfant a 1 a deuxiéme position. Sélectionnez
différents modes de corps humain en fonction de 1’age du patient, et les
options correspondantes s’afficheront dans la zone de mode de corps
humain apres une sélection réussie.

om0 b @

70KV 2mA

Figure 9
Tableau 4 Mode de fonctionnement du corps humain

IcOnes Mode

(@ )
L&_J Mode adulte
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(g )
&J Mode enfant

3) Mode de position de la dent
Cliquez sur I’icone de sélection de la position de la dent indiquée par la
fleche 1 dans la figure 10, vous pouvez sélectionner le type de dent a pho-
tographier en deux points indiqués dans la figure 10 sur 'interface, et le
bord de la dent correspondante.

70KV 2mA

Figure 10
5.4.2 Réglage du temps d’exposition
S’il est nécessaire de modifier le temps d’exposition, cliquez sur le bouton
“A” ou “V¥” et le temps d’exposition peut étre réglé de 0,02 seconde a 2
secondes.
5.4.3 Icone de 'emplacement de I’exposition
Lors de I’exposition, 'opérateur doit tenir le générateur, diriger 'orifice
de sortie du cylindre de limitation du faisceau vers la partie du patient qui
doit prendre I'image, et prendre I'image a une distance de 0 a 3 cm de la
peau du site d’exposition du patient.
Note : Le générateur doit rester immobile pendant 1’exposition, sinon 1 ¢
image capturée sera floue ou disloquée, ce qui affectera I’effet d’observation.
Remarque : lors de ’exposition, veillez a ce que le centre du tube de lim-
itation du faisceau soit aligné avec le centre du générateur de réception
d’images, sinon les images risquent d’étre incomplétes.
Remarque : lors de I’exposition, veillez a ce que le tube de limitation du
faisceau soit vertical par rapport au générateur de réception d’images,
sinon I'image capturée sera floue et I’effet d’observation de I'image sera
affecté. Il est recommandé d’utiliser le “support de positionnement de la
plaque d’image” pour faciliter le positionnement.
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Figure 11

5.4.4 Exposition
1. Appuyez longuement sur le bouton d’exposition du générateur de rayons
X dentaire pour effectuer 1’exposition. Voir le tableau 5 pour les différents
états des icones d’exposition sur 1’écran.
2. Appuyez longuement sur le bouton d’exposition du frein a main d’ex-
position pour effectuer I’exposition. Pendant I’exposition, le voyant d’ex-
position du frein a main d’exposition s’allume. Voir le tableau 5 pour les
différents états de I’icone d’exposition sur ’écran.
3. Une fois I'utilisation de I’appareil terminée, il est possible de 1’éteindre
en appuyant sur le bouton d’arrét ou de le laisser en veille, et ’appareil
s’éteindra automatiquement au bout d’environ dix minutes.

Tableau 5

Icone d’exposition Etat

Compte a rebours de la dissipation thermique

& Etre exposé

5.4.5 Dispositif de réception d’images

Le dispositif de réception de I'image peut étre: Plaque d’imagerie, capteur
La qualité de I'image capturée doit étre d’au moins 1080PPI. En tant que
dispositif médical, le récepteur d’images radiographiques doit répondre
aux exigences des dispositifs médicaux locaux.

Tableau 6
Nom Pays Marque Modéle
: PLAQUE
Plaques d’images IP France ACTEON DIMAGERIE
Scanner de plaques dentaires Chine Pivert i-Scan
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Systéme d’imagerie numérique

R . Chine Pivert i-Sensor H2
a rayons X intra-oral

5.5 Utilisation et entretien de la batterie

5.5.1 Utilisation de la batterie

(I)Lindicateur de niveau de batterie pour la puissance restante est affiché
sur le coté droit du panneau de commande. Lorsqu’il ne reste qu’une barre
de puissance, la batterie doit étre rechargée.

70KV 2mA

(2)Chargement
a. Connectez une extrémité du chargeur au port de charge de I’appareil et 1
autre extrémité a I’alimentation électrique du réseau (100-240V, 50/60Hz).

le chargement est terminé, la batterie est entierement charggée.

c. Débranchez I’alimentation électrique et le chargeur lorsque la charge est
terminée.

d. Une fois la décharge terminée, il faut environ 2 heures pour recharger
completement la batterie.

(3)Cycle d’utilisation de la batterie

La batterie est un ¢lément consommable. Une dégradation progressive est a
prévoir, c¢’est pourquoi les recharges doivent étre plus fréquentes. Lorsque
la durée de vie de la batterie est réduite de moitié¢ ou inférieure a celle d’une
batterie neuve, veuillez contacter votre représentant du service aprés-vente
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pour obtenir une nouvelle batterie et vérifier comment la remplacer.
(4)Remplacement de la batterie

Pour remplacer la batterie, contactez un revendeur agréé ou le fabricant
pour obtenir des accessoires de remplacement conformes aux réglemen-
tations locales. Démontez le générateur pour réparer ou remplacer des
picces, sinon vous risquez d’endommager ’appareil ou d’en affecter la
sécurité.

(5)Mode économie d’énergie

Si le générateur est allumé pendant 30 minutes et qu’il n’est pas utilisé, le
mode d’économie d’énergie est activé et le générateur s’éteint automatique-
ment. Tous les affichages sont éteints sur le panneau de commande et le
générateur doit étre remis sous tension pour reprendre son fonctionnement
normal en mode économie d’énergie.

5.5.2 Entretien de la batterie

1) Lorsque le générateur n’est pas utilisé, le bouton d’alimentation doit étre
éteint. pour économiser 1’énergie électrique.

2) Veuillez utiliser le chargeur d’origine pour le recharger.

3) Maintenir la puissance au-dessus d’une barre.

4) 11 convient d’éviter les charges a haute tension et les charges uniques de
plus de 12 heures.

5) Evitez d’exposer la batterie & des températures élevées ou au feu, et
évitez la lumiere directe du soleil lorsque vous la rangez.

5.5.3 Utilisation en pédiatrie : résumé

Introduction : Des précautions particuliéres doivent étre prises lors de 'im-
agerie de patients dont la taille ne correspond pas a celle d’un adulte, en
particulier les petits patients pédiatriques dont la taille ne correspond pas
a celle d’un adulte (par exemple, les patients dont 1 e poids est inférieur a
50 kg et la taille a 150 cm, mesures qui correspondent approximativement
a celles d’un enfant moyen de 12 ans ou d’une femme adulte du 5e percen-
tile.44).

L’exposition aux rayonnements ionisants est particulierement préoccupante
chez les patients pédiatriques pour les raisons suivantes : 1) pour certains
organes et types de tumeurs, les jeunes patients sont plus radiosensibles
que les adultes (c’est-a-dire que le risque de cancer par unité de dose de
rayonnements ionisants est plus élevé pour les jeunes patients) ; 2) I’utili-
sation d’appareils et de parameétres d’exposition congus pour des adultes
de taille moyenne peut entrainer une exposition excessive et inutile aux
rayonnements pour les patients plus petits ; et 3) les jeunes patients ont une
durée de vie plus longue au cours de laquelle les effets de ’exposition aux
rayonnements peuvent se manifester sous forme de cancer.
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A.Références pour 'optimisation de la dose pédiatrique : Les ressourc-
es suivantes fournissent des informations sur la radioprotection en pédi-
atrie pour le générateur de rayons X dentaire Mini Ray ;

B. Caractéristiques et instructions spécifiques du générateur : Le
générateur de rayons X dentaire Mini Ray présente les caractéristiques de
conception et les instructions spécifiques suivantes qui permettent une uti-
lisation plus stire de notre générateur avec des patients pédiatriques :

Tableau 7
Caractéristique de conception impor- | Référence au numéro de page dans le
tante pour 'imagerie pédiatrique mode d’emploi
Champ de rayonnement de sortie P.2
Référence Conditions de charge P.3
Fonction du mode P.14
Controle de I’exposition P.16
Tableau 8

Référence au numéro de page dans le

Informations sur les tests mode d’emploi

Exigences relatives au générateur de
réception d’images
Radiation et protection P.29

P.16

6 Nettoyage et entretien
[Note] La maintenance et I’entretien de ’appareil sont interdits pendant son
utilisation.
L’adaptateur d’alimentation, le cordon d’alimentation, le frein a main d’ex-
position et le fil de connexion du frein a main, ainsi que la batterie de cet
appareil sont des pieces remplacables. Si elles sont endommagées, contactez
un revendeur agréé ou le fabricant pour obtenir des piéces de rechange con-
formes aux réglementations locales. Démontez le générateur pour réparer ou
remplacer des piéces, sinon vous risquez d’endommager I’appareil ou d’af-
fecter ses performances en matiére de sécurité.
Avant d’utiliser cet appareil pour la premiére fois, une procédure de nettoy-
age compléte doit étre effectuée. Avant chaque nettoyage et désinfection, le
générateur de rayons X dentaire doit étre déconnecté de ’alimentation élec-
trique.
6.1 Nettoyage
Essuyez I’enveloppe du produit et la téte du générateur de rayons X avec
des matériaux non abrasifs (gaze et tissu doux) imbibés de détergent, et
veillez a ce que le liquide ne s’écoule pas a I'intérieur de I’appareil.
Séchez I’'appareil avec un chiffon propre, sec et doux.
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6.2 Maintenance

Immergez un morceau de gaze propre et séche dans un désinfectant a base
d’éthanol a 70-80 %, puis essuyez les parties désinfectées deux fois avec
de la gaze seche imbibée.
Séchez I’appareil naturellement ou a ’aide d’un chiffon propre, sec et doux.
Attention : Ne pas utiliser les méthodes de désinfection suivantes
Ne pas utiliser de solvants organiques ou de produits de nettoyage corro-
sifs pour nettoyer le générateur de rayons X dentaire.
Ne pas vaporiser de détergent directement sur le générateur de rayons X
dentaire.
Ne pas utiliser de solvant organique ou de désinfectant corrosif pour désin-
fecter le générateur de rayons X dentaire.
Ne vaporisez pas de désinfectant directement sur le générateur de rayons
X dentaire.

7 Caractéristiques du tube a rayons X

Tension du filament : 2,4-3,0 V

Courant maximal du filament : 2,9 A

Fréquence du filament : Onde sinusoidale DC/AC (0-20kHz)

Puissance d’entrée nominale de I’anode : 600 W (0,1 s)

Capacité thermique de I’anode : 4500]

Dissipation maximale de la chaleur de I’anode : 110W

Dimensions d’ensemble et cablage : comme indiqué dans la figure 13

Valeur nominale maximale : comme indiqué dans la figure 14

Caractéristiques thermiques : voir la figure 15

Caractéristiques du filament et de I’émission : voir figure 16
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Figure 13 Dimension mécanique du cablage du générateur

20



50kv

——]
.
60KV
10
—— ]
70kv I
”~~
< —
£8 e ———e
-
P
C
Ps
| =
=y
L%
]
0 4
>
'—
2
0
01 1 10
Times (s)

Figure 14 Diagramme des valeurs nominales maximales
4500

4000 \ ~ ow

-

wl\ /[

2500

/
N

>

/ 550

2000

N TPAN
IS

0 50 100 150 200 250 300
TIME [s]

Figure 15 Courbe de chauffage et de refroidissement de ’anode du tube a
rayons X

»
<

HEAT STORAGE [J]

500

21



Filament and emission characteristic curve
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Figure 16 Courbe caractéristique du filament et de I’émission
8 Stockage, entretien et transport
8.1 Stockage/entretien

1) Lappareil doit étre manipulé avec précaution, loin d’une source de vi-
brations ou d’irrégularités, et doit étre installé ou stocké dans un endroit
frais, sec et ventilé.
2) Ne pas stocker avec des substances toxiques, corrosives, inflammables
et explosives.
3) Lorsque I'appareil n’est pas utilisé pendant une longue période, éteignez
le bouton d’alimentation et débranchez la fiche d’alimentation.
4) Le produit doit étre stocké dans un environnement avec une humidité
relative de 10% -93%, une pression atmosphérique de 70kPa ~ 106kPa et
une température de -20°C ~ + 55°C.
Inspectez Iappareil pour détecter les rayures, 'usure et les autres rayures
ou dommages mécaniques apres chaque utilisation.

8.2 Transport

1) Evitez les chocs et les vibrations excessifs pendant le transport et ma-
nipulez I"appareil avec précaution pour éviter qu’il ne soit renversé.
2) Il ne doit pas étre transporté avec des substances toxiques, corrosives,
inflammables et explosives.
3) Eviter I’exposition au soleil ou 'immersion dans la pluie ou la neige pen-
dant le transport.

9 Environnement protection

Cet appareil ne peut pas étre éliminé avec les déchets ménagers. Par
conséquent, il doit étre placé dans un lieu de recyclage spécial pour les
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déchets de dispositifs médicaux électroniques. Pour de plus amples infor-
mations sur 1’¢limination et le recyclage de I’appareil, veuillez contacter le
revendeur de ’appareil dentaire.

Tableau 9

TSubstances ou éléments toxiques ou nocifs

Partie (Pb) | (Hg) | (Cd) | (Cr™) | (PBB) | (PBDE)
Adaptateur électrique o o o o o o
Unité principale o o o o o o
Eléments mécaniques, y com-
pris boulons, écrous, rondelles, o o o o o o
etc.

o: Indique que la teneur en substance toxique de tous les matériaux homogenes de
1 a piece est inférieure a I’exigence limite stipulée dans la norme SJ/T-11363- 2006
“Marquage pour le contrdle de la pollution causée par les produits d’information
¢lectroniques”.

x: Indique que la teneur en substance toxique d’au moins un des matériaux ho-
mogenes de la piece dépasse la limite spécifiée dans la norme SJ/T-11363-2006.
(Ce produit répond aux exigences de protection de I’environnement de la directive
RoHS de ’'UE ; il n’existe actuellement aucune technologie mature dans le monde
pour remplacer ou réduire la teneur e n plomb dans les céramiques €lectroniques, le
verre optique, l’acier et 1’alliage de cuivre). Conformément aux “Mesures adminis-
tratives sur la restriction de 1'utilisation de substances dangereuses dans les produits
électriques et €lectroniques” et aux “Réglements sur I"administration du recyclage
et de I’¢limination des déchets d’appareils €lectriques et de produits électroniques”,
ainsi quaux normes connexes, veuillez respecter les consignes de sécurité et les pré-
cautions d’emploi des produits, et veuillez recycler ou éliminer ce produit selon les
méthodes prévues par les lois et réglementations locales apres utilisation.

10 Service aprés-vente

A compter de la date de vente, si I'appareil ne fonctionne pas normalement
en raison de problémes de qualité, notre société sera responsable de la main-
tenance sur la base de la carte de garantie. Veuillez vous référer a la carte de
garantie pour connaitre la période et I’étendue de la garantie. Ce produit ne
contient pas de pi¢ces a entretien automatique, et I’'entretien de cet appareil
doit étre effectué par des professionnels désignés ou des ateliers de réparation
spécialisés.

En méme temps, I’entretien du schéma de circuit, la liste des piéces et d’autres
informations sont fournis par la société pour aider le personnel d’entretien a
réparer les piéces ; veuillez vous assurer que les informations utilisées sont
complétes avant la réparation.

11 Compatibilité électromagnétique
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Pour cet appareil, des précautions particuliéres concernant la compatibilité
¢lectromagnétique (CEM) doivent étre prises, et I'installation et 1'utilisation
doivent étre effectuées conformément aux informations sur la compatibilité
¢lectromagnétique spécifiées dans ce manuel. Les appareils portables et mo-
biles de communication par radiofréquence peuvent affecter cet appareil. Les
cables suivants doivent étre utilisés pour répondre aux exigences en matiere
d’émission électromagnétique et d’antiparasitage :

Tableau 10
Nom Long}leur du Blindé ou non | Remarque
cable
Cable DC 1,5m Non /
Cablf—: de I'adaptateur m Non /
d’alimentation
Ligne de raccordgment du frein a 8.0m Non /
main

Outre les cables (transducteurs) vendus comme pi¢ces de rechange des com-
posants internes, |’utilisation d’accessoires et de cables (transducteurs) autres
que ceux spécifiés peut entrainer une augmentation des émissions ou une
réduction de 'immunité de ’appareil ou du systéme.
L’appareil ou le systéeme ne doit pas étre utilisé a proximité ou empilé avec
d’autres appareils. S’il doit étre utilisé de cette manicre, il doit étre observé
pour vérifier qu’il peut fonctionner normalement dans la configuration uti-
lisée.
11.1 Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

Tableau 11

Guide et déclaration du fabricant - émission électromagnétique
Le générateur de rayons X dentaire est destiné a étre utilisé dans I’environnement
¢lectromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou ['utilisateur doit s’assurer qu’il
est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Test d’émission | Conformité | Environnement électromagnétique - conseils
Le générateur de rayons X dentaire n’utilise
I’énergie RF que pour sa fonction interne. Par
Emission RF Groupe 1 conséquent, ses émissions de radiofréquences

CISPR 11 sont trés faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences avec les appareils
¢lectroniques situés a proximité.
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Emission RF
CISPR 11

Groupe B

Emission d’har-

moniques

1EC 61000-3-2

Groupe A

Fluctuation de
tension/émission de

scintillement

1EC 61000-3-3

Conforme

Le générateur de rayons X dentaire peut étre uti-
lis¢ dans tous les établissements, y compris les
établissements domestiques et les établissements
directement connectés au réseau public d’ali-
mentation électrique a basse tension qui alimente
les batiments utilisés a des fins domestiques.

11.2 Guide et déclaration du fabricant - i m munité électromagnétique

Tableau 12

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le générateur de rayons X dentaire est destiné a étre utilisé dans I’environnement
¢lectromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur doit s’assurer qu’il
est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

.. . IEC 60601 Niveau de con- , Env1r0nne’rn.ent
Test d’immunité . . ¢électromagnétique -
Niveau de test formité . .
orientations
Les sols doivent étre en
bois, en béton ou en car-
D e [Com sty sy o destmiae
q £2KV, £4KV, £8KV, [+2kV, £4kV, £8kV,| " .
(EDS) IEC 15KV air 15KV air d’un matériau synthé-
61000-4-2 tique, ’humidité relative
doit étre d’au moins
30%.
+2kV pour la puis- |+2kV pour la puis-

Transit électrique
rapide / éclate-
ment

sance lignes
d’approvisionne-
ment

sance lignes
d’approvisionne-
ment

La qualité de I’alimen-
tation secteur doit étre
celle d’un environne-
ment commercial ou

IEC 61000-4-4  |£1kV pour I’entrée/ |£1kV pour SIP/ hospitalier tvpidue
lignes de sortie SOP lignes P ypique.
+0,5KV, 1KV ligne i'O,SkY, il'kV La.quahte del al}mf;n-

Surtension 3\ 1a Liom ligne a la ligne tation secteur doit étre

urtensio a’aligne +0,5kV, +1kV, celle d’un environne-

IEC 61000-4-5

+0,5kV, £1kV, £2kV
ligne a la terre

Ligne +2kV vers

terre

ment commercial ou
hospitalier typique.
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Creux de tension,
coupures breves
et variations de
tension sur les
lignes d’entrée
de I’alimentation
¢lectrique

IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% dip in Uy .)
pour 0,5 cycle
<5%U;

(>95% dip in Uy.)
pour 1 cycle

70% Uy

(baisse de 30% de
I’U; .) pour 25/30
cycles

<5% dip in Uy .)
pendant 5 sec

<5% U,

(>95% dip in U .)
pour 0,5 cycle
<5% U,

(>95% dip in U .)
pour 1 cycle

70% Uy

(baisse de 30% de
I’U; .) pour 25/30
cycles

<5% dip in Uy .)
pendant 5 sec

La qualité de I’alimen-
tation secteur doit étre
celle d’un environnement
commercial ou hospi-
talier typique. Si 'utili-
sateur du générateur de
radiographies dentaires
a besoin de continuer a
fonctionner pendant les
coupures de courant, il
est recommandé d’al-
imenter le scanner a
partir d’une alimentation
sans coupure ou d’une
batterie.

Fréquence
d’alimentation
(50/60Hz) champ
magnétique

1EC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Les champs magnétiques
de fréquence industri-
elle doivent étre a des
niveaux caractéristiques
d’un emplacement
typique dans un environ-
nement commercial ou

hospitalier typique.

REMARQUE: Uy fait référence a la tension du secteur avant I’application du niveau

d’essai.

11.3 Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Tableau 13

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le modéle Mini Ray est destiné a étre utilisé dans ’environnement ¢lectromagné-
tique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du modele Mini Ray doit s’assurer
qu’il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immu-
nité

Niveau de test

Conformité

niveau

Environnement
¢électromagnétique -
orientations
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RF par
conduction
1EC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz a 80
MHz

6Vrms dans les
bandes ISM et
radio amateur

3 Vrms
150 kHz a 80
MHz

6 Vrms dans
les bandes ISM
et radio amateur

RF rayonnée
1EC 61000-4-3

10V/m,
80 MHz a 2,7
GHz

385MHz-
5785MHz
Spécifications
d’essai pour
I'IMMUNITE
DES PORTES
D’ENCLOSUR
E aux RF disposi-
tif de communi-
cation sans fil
(Voir le tableau
9 de la CEI
60601-1-
2:2014+A1:2020)

10V/m,
80 MHz a 2,7
GHz

385MHz-
5785MHz
Spécifications
d’essai pour
'IMMUNITE
DES PORTES
D’ENCLOSUR
E aux RF dis-
positif de com-
munication sans
fil

(Voir le tableau
9 de la CEI
60601-1-
2:2014+A1:2020)

Les appareils de communica-
tion RF portables (y compris
les périphériques tels que les
cables d’antenne et les an-
tennes externes) ne doivent
pas étre utilisés a moins de 30
cm de toute partie du modele
Mini Ray, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Dans
le cas contraire, les perfor-
mances de I’appareil risquent
de se dégrader.
Si des NIVEAUX DE TEST
D’IMMUNITE plus élevés que
ceux spécifiés dans le tableau
9 sont utilisés, la distance de
séparation minimale peut étre
réduite.
Les distances minimales de
séparation pour les niveaux
d’essai d’immunité plus élevés
peuvent étre réduites.

Les distances minimales
de séparation pour des
NIVEAUX D’ESSAI D’IM-
MUNITE plus élevés sont
calculées a I'aide de I’équation
suivante :

E=[6/d]xP"?

Where P is the maximum
power in W, d is the minimum
separation distance in m, and
E is the IMMUNITY TEST
LEVEL in V/m.

/NNotes :

Sans I’accord explicite de Woodpecker, des changements ou des modifica-
tions non autorisés de ’appareil peuvent entrainer des problémes de compati-
bilité électromagnétique de cet appareil ou d’autres appareils.

11.4 Distances de séparation recommandées entre les équipements de

communication RF et le scanner de plaques d'imagerie dentaire.

Tableau 14
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Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF

portables et mobiles et le générateur de rayons X dentaire
Le générateur de rayons X dentaire est destiné a étre utilisé dans un environnement
¢lectromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le
client ou I'utilisateur du scanner peut contribuer a prévenir les interférences électro-
magnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de commu-
nication RF portables et mobiles (émetteurs) et le générateur de rayons X dentaire,
comme recommandé ci-dessous en fonction de la puissance de sortie maximale de
I’équipement de communication.

Puissance de | Distance de séparation en fonction de la fréquence de 1’émetteur/ m
Solit)‘;?lz’l‘e"gzle 150kHz ~ 80MHz | 80MHz ~ 800MHz | 800MHz ~ 2.5GHz
I émetteur /W d=1,2xP" d=12xP d=2,3xP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour la puissance de sortie maximale nominale des émetteurs ne figurant pas dans
le tableau ci-dessus, la distance de séparation recommandée “d” (m) peut étre déter-
minée a 1’aide de la formule figurant dans la colonne de fréquence de 1’émetteur
correspondant. Ou “P” est la puissance nominale de sortiec maximale de I’émetteur en
watts (W) fournie par le fabricant de I’émetteur.

NOTE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la formule de la gamme de fréquences supéricure
est appliquée.

NOTE 2 : Ces lignes directrices peuvent ne pas convenir a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par 1’absorption et 1’émission des bati-
ments, des objets et des corps humains.

12 Symbol instruction
Les faces latérales et supéricure de ’appareil portent les inscriptions suiv-
antes :

R AAA
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Tableau 15

Fabricant

Numéro de série

Représentant autorisé
dans la COMMU-
NAUTE EUROPEENNE

Numéro de I’article

Classe II dispositif

IPXO0

Dispositif ordinaire

Température limite de
stockage : -20°C ~+55°C

Marque WEEE Veuillez
traiter les déchets produits
par I’appareil conformé-
ment aux lois et réglemen-
tations en vigueur.

Limite d’humidité pour
le stockage : 10% ~ 93%

Sensible a I’électrostatique

. |Pression atmosphérique

pour le stockage : 70kPa
~ 106kPa

Danger ! Haute tension

Eviter I’exposition au
soleil

Date de fabrication

Suivre le manuel

CEEA S AT

Rayons X, attention aux
radiations ionisantes

Avertissement

X

nly

Dispositif de prescription

Manipuler avec précau-

Bouton de mise en veille

0 Commutateur d’exposi-
tion et d’alimentation du Dispositif médical
EXP |frein a main d’exposition
[ ]
c €0197 Produit marqué CE R Application de type B.

ey D .

T Garder au sec !:" Récupération
3

tion

Placez I’appareil sur le c6té du bureau autant que possible pour
I'incliner, et essayez de le tenir a deux mains lors des déplace-

ments.
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13 Avertissement
13.1 N’utilisez pas I’appareil lorsqu’il est en charge.
13.2 Ne pas entretenir et maintenir ’appareil en fonctionnement.
13.3 Cet appareil a des radiations résiduelles, il est recommandé d’ajouter
une protection.
13.4 La chute de I’appareil peut I'’endommager. En cas de chute ou de sus-
picion de dommages inconnus, veuillez contacter le fabricant pour qu’il
vérifie 'appareil et n’essayez pas de le démonter pour le réparer.
13.5 Veuillez utiliser un récepteur d’images qui répond aux exigences. Si
un récepteur d’images a faible résolution ou ne répondant pas aux exigenc-
es des dispositifs médicaux locaux est utilisé, la qualité¢ de 'image peut
étre affectée, ce qui se traduit par des images floues, etc.
13.6 S’il est transporté d’une pi¢ce a l'autre, il est nécessaire de le tenir a
deux mains pour éviter qu’il ne tombe.

14 Radiation et Protection
14.1 Rayonnement

1) dose zone produit

Le produit dose-zone est illustré dans la figure ci-dessous. La surface de
la zone de dose correspondant aux rayons X pris par le corps humain peut
étre consultée dans le tableau pour trouver la valeur sous le temps corre-
spondant (ms).

Tableau 16
Conditions d’essai (24 cm du foyer du tube)

Temps .d’exp051- Valeur de la dose Zone Rayonnement de
tion Gy) (mm?) la zone de dose
(ms) Gy (UGy*mm?)

20 48 2387 114576
25 60 2387 143220
32 80 2387 190960
40 102 2387 243474
50 130 2387 310310
63 165 2387 393855
80 210 2387 501270
100 262 2387 625394
125 328 2387 782936
160 418 2387 997766
200 512 2387 1222144
250 644 2387 1537228
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320 818 2387 1952566
400 1018 2387 2429966
500 1266 2387 3021942
630 1589 2387 3792943
800 2013 2387 4805031

1000 2510 2387 5991370
1250 3132 2387 7476084
1600 4003 2387 9555161

2000 4995 2387 11923065

2) Indications dosimétriques.
Dans des conditions de 70kV, 2mA, la distance entre le p oin td e test
et le point focal du tube a rayons X est de 24cm, et la mesure du produit
de la zone de dose est effectuée. Lors du choix du temps d'exposition
correspondant, I'écart du produit dose surface mesuré ne dépasse pas 50 %
de la valeur indiquée dans le tableau. Le produit dose surface est égal au
kerma dans 1'air multiplié par le zone irradiée par le rayonnement.
3) Apres l'utilisation de cet appareil, il y aura des radiations résiduelles.
Pour éviter toute blessure inutile, veuillez porter un équipement de
protection ou rester a I'écart de l'appareil lorsque vous l'utilisez.

14.2 Exigences de protection

1) Surface occupée effective

L’opérateur doit désigner toute zone occupée effective sur le lieu d’utilisa-
tion, la taille du sol étant de 60 cm x 60 cm et la hauteur de 200 cm. Lors
de I’utilisation, le point focal doit étre maintenu a une distance d’environ
10 cm de la zone occupée effective, comme le montre la figure

suivante :

s

Effective
Occupied Area

‘ ‘ : 200cm

] %m
A

e
60cm

Figure 17 Surface occupée effective
Afin de garantir la sécurité des utilisateurs, ceux-ci doivent se tenir dans la
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zone occupée effective et tester le rayonnement parasite dans la direction
de la hauteur de la zone occupée effective. Le diagramme de distribution
du rayonnement parasite est le suivant :

Load conditions: 70kV 2mA 0.4s
70

without Backscatter
Shield 60

----- use Backscatter Shield
50
40

30

Stray radiation value /nGy

20

10

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200

height from ground/cm

Figure 18 Diagramme de distribution du rayonnement parasite

Lors de la mesure du rayonnement diffusé, le point focal est situé¢ a 1,15

metre au-dessus du sol et a 0,1 métre a l'extérieur du milieu de la zone

occupée limitée.

2) Protection physique

Pendant le fonctionnement, il est recommandé de porter des vétements et

des lunettes de protection pour réduire les risques de radiation.
15 Description spéciale
Veuillez consulter 'étiquette de 1'emballage du produit pour connaitre la date
de production, durée de vie : 10 ans. Sécurité : La dose de rayonnement pour
un travailleur sous rayonnement professionnel est inférieure a 50 mSv pour le
corps entier, a 150 mSv pour les yeux et a 500 mSv pour les mains, la peau et
les pieds au cours d'une année.
Performance : La qualité d'image de 1'appareil en question est excellente et
n'est pas inférieure a celle d'un appareil de radiographie mural : D'apres les
données cliniques, I'appareil permet notamment d'améliorer considérablement
la capacité d'auto-prise en charge. La radiographie dentaire manuelle permet
de photographier avec souplesse les 1ésions de la cavité buccale. L'action
directe sur la 1ésion permet de réduire 1'exposition des autres tissus du patient
aux radiations. Par rapport a d'autres appareils de radiographie dentaire, la
qualité de I'image de l'appareil de radiographie dentaire portatif n'est pas
inférieure a celle d'autres types d'appareils de radiographie, et la dose de
rayonnement pour l'opérateur et le patient se situe dans la fourchette de dose
stire limitée.
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16 Elimination

Les matériaux et composants endommagés ou défectueux de la Mini Ray
doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales ou renvoyés
a un distributeur agréé. Veuillez protéger l'environnement et ne pas vous
débarrasser de maniére inappropriée de toute partie du systéme Mini Ray, des
combinés, du socle de chargement ou de I'alimentation en courant alternatif.
En fin de vie, renvoyez ces articles a un distributeur agréé, qui se chargera de
les éliminer ou de les recycler de maniére appropriée.

33



Scan and Login website
for more information

Information Industrial Park, Guilin National High-Tech
Zone, Guilin, Guangxi, 541004 P. R. China

Sales Dept.: +86-773-5873196/2350599

After-sales Service Dept.: +86-0773-5827898
E-mail: woodpecker4@glwoodpecker.com

Website: http://www.glwoodpecker.com

MedNet EC-REP C IIb GmbH
Borkstrasse 10-48163 MuensterGermany

u Guilin Woodpecker Medical Instrument Co.,Ltd.



