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1 Precizari legale

1 Precizari legale

Drepturi de autor © 2017 ale Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy. Toate
drepturile rezervate.

ORTHOPANTOMOGRAPH™, CLINIVIEW™ si ORTHOfocus™ sunt marci comerciale
inregistrate sau marci comerciale ale Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy in
Statele Unite si/sau alte tari.

KaVo™ este o marca comerciala inregistratd sau o marca comercialda a Kaltenbach & Voigt
GmbH in Statele Unite si/sau alte tari.

Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor respectivi.

Documentatia, marcile inregistrate si software-ul sunt protejate de drepturile de autor cu
toate drepturile rezervate. Conform legilor drepturilor de autor documentatia nu poate fi
copiatd, fotocopiata, reprodusa, tradusa sau redusa la orice mediu electronic sau orice
forma ce poate fi citita de dispozitive, in totalitate sau partial, fara un acord scris in
prealabil de la Instrumentarium Dental.

Limba initiald a acestui manual este limba englezd, cod 216364 rev 1. In cazul unor
neintelegeri privind interpretarea, se va aplica textul in limba engleza.

Instrumentarium Dental isi rezerva dreptul de a face modificari in specificatiile si
caracteristicile prezentate in acest document, sau poate opri produsul descris in orice
moment, fara notificare sau obligatii. Contactati reprezentantul dvs. Instrumentarium
Dental privind cele mai recente informatii.

G

Producatorul nu are nicio raspundere pentru daunele indirecte, vatamarea corporala,
pierderea, dauna sau cheltuiala cauzata direct sau indirect de utilizarea produsului.
Niciun agent, distribuitor sau alta parte nu este autorizat sa ofere garantii sau alta
raspundere in numele producatorului cu privire la produsele sale.

Producator:

Instrumentarium Dental, PaloDEx Group Oy

Nahkelantie 160

FI-04300 Tuusula

FINLANDA

Tel. +358 10 270 2000

www.kavokerrgroup.com

Pentru service, contactati distribuitorul dvs. local.
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2 Introducere

2 Introducere

2.1 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro (in continuare, ,unitatea”) este un sistem dentar
cu raze X pentru producerea de imagini digitale de inalta calitate ale dentitiei, ale
articulatiilor TM si ale craniului. Pentru a putea capta imagini cu unitate, aveti nevoie de
un hardware PC adecvat, conectat la software-ul CLINIVIEW™ (sau un software terta
parte prin intermediul driver-ului TWAIN) pentru a captura si gestiona imagini. Unitatea
realizeaza urmatoarele proceduri:

Panoramic

e Panoramic standard

e Panoramic pediatric (latime si inaltime reduse)
e Panoramic arcada larga

e Interproximal

e TMJ, proiectie (PA) posterior-anterioara

e TMJ, proiectie laterala

e Sinus maxilar

e Panoramic optimizat Zona Orto

e Panoramic ortogonal

Cefalometric (optional)

e Proiectie laterala cefalometrica

e Proiectie laterala pediatrica cefalometrica

e Proiectie (PA) postero-anterioara cefalometrica

¢ Proiectie Towne inversa

e Proiectie Waters

e Program Carp (Optional) (Nu este disponibil in SUA si Canada)

Panou mic 3D (optional) I x L

e Camp de vizualizare 61 x 41 mm
e Camp de vizualizare 61 x 78 mm

Panou mediu 3D, I x L (optional)

e Camp de vizualizare 50 x 50 mm

e Camp de vizualizare 61 x 78 mm

e Camp de vizualizare 78 x 78 mm

e Camp de vizualizare 78 x 150 mm

e Camp de vizualizare 130 x 150 mm (optional)
® NOTA!

In&litimile FOV sunt valori maxime mdsurate la centrul FOV, inltimile m&surate ale
FOV la margini fiind mai mici.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro 7



2 Introducere

2.2 Domeniu de utilizare

Unitatea este conceputad pentru examinarea prin radiografie dentara a dintilor,
maxilarului si zonelor TMJ, prin generarea de imagini conventionale 2D realizate prin
raze X, precum si de imagini de proiectie prin raze x a unui volum examinat, pentru
reconstructia unei vizualizari 3D.

Unitatea este, de asemenea, conceputa pentru imagistica Carp, pentru sustinerea
analizelor cefalometrice (Nu in SUA).

A ATENTIE!

Doar SUA: Legislatia federald restrictioneazd vdnzarea acestui dispozitiv de catre
sau la comanda unui dentist sau a altui profesionist calificat.

2.3 Profilul utilizatorului

Doar pentru personalul dentar/medical calificat din punct de vedere profesional.

Utilizatorul obisnuit este un asistent dentar cu instruire specifica pentru utilizarea
dispozitivelor cu raze X.

2.4 Documentatie asociata

e OP 3D Pro Manual de utilizare

e OP 3D Pro Manual de instalare

e Manual de utilizare a software-ului CLINIVIEW

¢ Manual de instalare pentru software-ul CLINIVIEW

e Manualul de utilizare furnizat impreuna cu software-ul de imagistica 3D
e Manualul de instalare furnizat impreuna cu software-ul de imagistica 3D

2.5 Referinte

Cu manualul de instalare OP 3D Pro sunt furnizate urmatoarele instructiuni:

e Instructiuni pentru actualizare firmware

e Instructiuni calibrare

e Instructiuni de imbunatatire cefalostat

e Instructiuni modificare parte cefalostat

e Instructiunile de upgrade 3D sunt furnizate impreuna cu kitul de upgrade 3D.

2.6 Abrevieri utilizate in acest manual

FOV = Camp de vizualizare. Volumul 3D cilindric, care este reconstruit de catre sistem.

ROI = Regiune de interes. Zona anatomica sau regiunea pacientului pe care sunteti
interesati sa o examinati.

FH = planul orizontal Frankfort

H = Orizontal

CAD = Control automat al dozelor

LDT = Low Dose Technology™ (Tehnologie cu doze mici)

MAR = Reducere artefacte metal

8 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



2 Introducere

2.7 Avertismente

in

acest document s-au utilizat urmatoarele avertismente si etichete:

/\ AVERTISMENT! Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitatd, poate

duce la deces sau vatamare grava.

A ATENTIE! Indica o situatie periculoasa care, dacd nu este evitata, poate duce la o

®

vatamare minora sau moderata.

NOTA! Evidentiazd sugestiile care vor duce la o instalare, fiabilitate sau
functionare optimizata. Nu se utilizeaza pentru pericolele privind siguranta.

2.8 Eliminare

Dispozitivul, piesele de rezerva, piesele de schimb si accesoriile acestuia pot include
piese care sunt realizate din sau contin materiale care sunt nefavorabile mediului
fnconjurator sau periculoase. Aceste piese trebuie sa fie eliminate in conformitate

Ccu

toate reglementarile locale, nationale si internationale cu privire la eliminarea

materialelor nefavorabile mediului inconjurator sau periculoase.

2

Un

itatea are cel putin urmatoarele piese care trebuie sa fie considerate ca fiind deseuri

nefavorabile mediului inconjurator:

Capul tubului (Pb, ulei)

Colimator (Pb)

Toate circuitele electronice, placile electronice din interior
Capace senzor (vopsite CEM)

2.9 Avertismente si masuri de precautie

2.9.1 Avertismente care trebuie respectate in timpul
utilizarii

Unitatea poate fi periculoasa pentru utilizator si pacient in cazul in care sunt ignorate
normele de siguranta din acest manual, in cazul in care unitatea nu este utilizata in
maniera descrisa in acest manual si/sau in cazul in care utilizatorul nu stie cum sa
utilizeze unitatea.

Unitatea trebuie sa fie utilizatd numai pentru a realiza expunerile cu raze X dentare
descrise in acest manual. Unitatea NU trebuie sa fie utilizata pentru a realiza niciun fel
de alte expuneri cu raze X. Nu este sigura utilizarea unitatii pentru a realiza expuneri
cu raze X pentru care aceasta nu este proiectata.

Doar profesionistilor din domeniul dentar si/sau personalului medical calificat li se
permite sa opereze aparatul si sa realizeze orice diagnostice, pe baza rezultatelor
unitatii.

Pentru ca limitarile razelor X si reglementarile de siguranta se modifica periodic, este
responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca sunt indeplinite toate normele de
siguranta in vigoare.

Atunci cand se realizeaza o expunere cu raze X a unui pacient cu anatomie
exceptionald (de obicei, foarte inalt sau mare) utilizati Modul test (fara raze X), in
primul rdnd pentru a va asigura ca pacientul poate fi pozitionat corect in unitate si
apoi pentru a verifica daca unitatea nu loveste pacientul.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



2 Introducere

e Operatorul trebuie sa pastreze contactul vizual cu pacientul si factorii tehnici. Acest
lucru permite incetarea imediata a radiatiilor la eliberarea butonului de expunere in
cazul unei defectiuni sau perturbari.

e Este responsabilitatea medicului sa decida daca expunerea la raze X sau orice
expuneri suplimentare sunt justificate si necesare.

o In3ltimea minim& a pacientului care poate fi investigat cu raze x in pozitia in picioare
este de 120 cm (3,9 picioare/47,2 toli). Indltimea maxima a pacientului in pozitia in
picioare este de 200 cm (6,5 picioare/78 toli) in toate celelalte programe, cu exceptia
programului 3D 130 x 150 mm, unde aceasta este de 193 cm (6,3 picioare/76 toli).
Pacientii mai mari trebuie sa stea in pozitia sezut in timpul imagisticii. Aceste inaltimi
se aplica numai pacientilor cu anatomie normala.

¢ Unitatea poate intra in coliziune cu picioarele pacientul asezat atunci cand scaunul
este actionat in jos. Observati cu atentie deplasarea unitatii.

e Utilizati intotdeauna cea mai mica doza de raze X adecvata pentru a obtine nivelul
dorit de calitate a imaginii.

e Evitati sa realizati expuneri cu raze X ale femeilor gravide.

e Atunci cand se realizeaza o expunere cu raze X a unui copil, utilizati intotdeauna cea
mai mica doza posibila cu raze X, cea mai mica suprafata posibila a imaginii si cea mai
mica rezolutie posibila, care va permit sa exercitati functia de diagnosticare necesara.

e In cazul in care pacientul utilizeaz& un stimulator cardiac, consultati produc&torul
stimulatorului cardiac inainte de a realiza o expunere pentru a confirma faptul ca
unitatea cu raze X nu va interfera cu functionarea stimulatorului cardiac.

e Decontaminati toate suprafetele cu care pacientul intra in contact dupa fiecare
pacient, pentru a preveni infectia incrucisata.

e Decontaminati toate accesoriile dispozitivului care intra in contact cu pacientul in
timpul unei examinari radiografice.

* Verificati daca cablul de alimentare cu energie este atagat corespunzator la priza
retelei si inspectati cablul vizual pentru defecte. In cazul in care cablul este deteriorat,
acesta trebuie inlocuit doar de catre un tehnician service autorizat.

¢ Nu deschideti si nu indepartati niciuna dintre carcasele unitatii. Fara piese care pot fi
reparate de catre utilizator in interior.

e Nu atingeti pacientul sau vreun alt conector electric expus, cum ar fi conectorul
senzorului sau al portului Ethernet, simultan.

¢ Clientul trebuie sa se asigure ca mediul de amplasare indeplineste cerintele prevazute
in Manualul de instalare. O atentie speciala trebuie acordata rezistentei materialelor
din care sunt realizate podeaua si peretii, reteaua electrica principala si protectia
impotriva radiatiilor. Clientul este responsabil sa se asigure ca amplasamentul este
suficient de mare pentru pacienti.

¢ Unitatea contine materiale toxice care trebuie sa fie manipulate in mod corect atunci
cand unitatea este aruncata. La sfarsitul ciclului sau de viata, returnati unitatea
distribuitorului.

e Praful strans in exces trebuie sa fie curatat de pe unitate pentru a permite miscarea
libera a curentilor de aer si racirea. Deconectati unitatea inainte de a o curata.

e Respectati intotdeauna instructiunile de pozitionare a pacientului si procedurile de
imagistica conform instructiunilor din Manualul de utilizare.

e In caz de distrugere provocats de apéd/varsare de apd peste produs, apelati la
tehnicianul de service pentru a va asigura ca produsul este pe deplin operational, in
conformitate cu specificatiile.

2.9.2 Avertismente pentru infectia incrucisata

Utilizati intotdeauna capacele de protectie de unica folosinta disponibile impreuna cu
accesoriile de pozitionare a pacientului:

e Capac pentru ramificatie pentru muscatura
e Capac pentru suportul pentru barbie

e Capac pentru suportul pentru cap

e Capac pentru suportul pentru nas

10 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



2 Introducere

e Capac pentru suportul pentru ureche

2.9.3 Avertismente generale

Personalul care opereaza dispozitivul trebuie sa fie instruit in mod corespunzator cu
privire la principiile tehnologice de operare si la protectia impotriva radiatiilor atunci cand
utilizeaza imagistica cu tomografie computerizata cu fascicul conic (CBCT).

Aceasta unitate este conforma cu CEM (Compatibilitate electromagnetica), in
conformitate cu IEC 60601-1-2. Echipamentele de transmisie radio, telefoanele celulare
etc. nu vor fi utilizate in imediata apropiere a unitatii, deoarece acestea ar putea
influenta performanta unitatii.

Asigurati-va ca sunt indeplinite cerintele reglementarilor locale si nationale.

Software-ul corect si setarile din statia de lucru sunt esentiale pentru performanta
unitatii. Consultati suportul tehnic pentru a asigura instalarea corecta.

AVERTISMENT! Pericol de explozie - nu utilizati in prezenta anestezicelor,
gazelor sau vaporilor inflamabili.

Unitatea este setata din fabrica sa opereze utilizédnd o sursa de alimentare de 230-240 =+
10 V c.a. Nu conectati niciodata aparatul la o sursa de alimentare diferitd de tensiunea
marcata pe unitate.

Daca unitatea trebuie conectata la o priza multipla, aceasta nu va fi amplasata pe podea.

Pentru a evita riscul de soc electric, unitatea trebuie conectata numai la o priza cu
fmpamantare.

Amplasamentul trebuie sa indeplineasca cerintele de mediu din capitolul specificatii
tehnice al manualului de instalare.

Ar trebui sa existe un spatiu liber in jurul unitatii pentru functionarea in conditii de
siguranta.

Switch-ul de Ethernet/PC la care este conectata unitatea trebuie sa fie aprobat in mod
corespunzator (de ex.: EN 60950, IEC 60950, UL 60950). Dupa instalare verificati daca
nu sunt depasite nivelurile de scurgere de curent IEC 60601-1.

Acest produs se conformeaza standardului de siguranta medical IEC 60601-1, dar, pentru
ca sistemul care incorporeaza, de asemenea, un PC sa se conformeze standardului, FIE
PC-ul trebuie sa fie un PC medical, FIE PC-ul trebuie sa fie situat la mai mult de 1,5 (60
toli) metri distanta fata de unitate. Instalatorul si utilizatorul sistemului vor confirma
faptul ca este indeplinitd cel putin una dintre cerintele de mai sus. Un PC este un unul
medical in cazul in care respecta standardul IEC 60601-1 si acest lucru este indicat in
documentele insotitoare ale PC-ului.

Unitatea trebuie sa fie conectata direct la PC-ul de achizitie cu un cablu Ethernet.
Conectarea prin intermediul retelei LAN a site-ului nu este permisa. Sunt necesare douad
porturi de retea in PC, in scopul de a se conecta si la reteaua site-ului.

Toate operatiunile de service trebuie efectuate doar de personalul de service autorizat.
Service-ul anual, asa cum este descris in manual, este obligatoriu pentru operarea
corecta si in conditii de siguranta a unitatii.

Atunci cand se realizeaza expuneri, operatorii si personalul de service trebuie sa se
protejeze impotriva radiatiilor si s& ramana la cel putin doi metri distanta fata de aparat
in timpul expunerii. Protejati pacientul de radiatiile difuzate prin asezarea unui sort
plumbat de protectie peste pacient.

Unitatea trebuie sa fie instalata si reparata in conformitate cu Manualul de instalare si de
reglari al unitatii, de catre un tehnician calificat.

Numai personalului calificat si aprobat de catre producatorul unitatii i se permite sa
asigure service-ul aparatului.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro 11



2 Introducere

Imagistica 3D nu ar trebui sa fie utilizata pentru examinari de rutind sau de screening in
care se realizeaza o radiografie, indiferent de prezenta sau absenta semnelor clinice si
simptomelor. Examinarile imagistice 3D trebuie sa fie justificate pentru fiecare pacient,
pentru a demonstra ca beneficiile depasesc riscurile.

In cazul in care este probabil ca evaluarea tesuturilor moi s& fie necesara ca parte
a evaluarii radiologice a pacientului, imagistica trebuie efectuata cu ajutorul unui
CT conventional medical sau MR, mai degraba decat prin imagini 3D prin utilizarea
tehnologiei Cone Beam.

Imaginile de tomografie computerizata cu fascicul conic nu sunt adecvate pentru analiza
tesutului moale.

Expunerile panoramice si 3D nu ar trebui sa fie utilizate in cazul in care sunt suficiente
imaginile radiografice intraorale conventionale (cum ar fi expunerile interproximale).

Asigurati-va ca glandele tiroide ale pacientului sunt protejate de un sort plumbuit in
timpul expunerii.

Locul in care unitatea va fi instalata si pozitia de unde utilizatorul va realiza expuneri
trebuie sa fie ecranate in mod corect fata de radiatia generata atunci cand unitatea
functioneaza. Asigurati-va ca sunt indeplinite sau depasite cerintele reglementarilor
locale.

Unitatea sau piesele sale nu trebuie sa fie schimbate sau modificate in niciun fel fara
aprobarea si instructiunile producatorului.

Cand se realizeaza service-ul utilizati doar piesele de schimb aprobate, furnizate de
producator.

Utilizarea de accesorii care nu respecta cerintele de siguranta echivalente ale acestor
echipamente poate duce la un nivel redus de siguranta al sistemului rezultat.

In cazul in care acest dispozitiv este utilizat cu software de aplicatie pentru imagisticd
de terta parte, care nu a fost furnizat de catre producator, software-ul de aplicatie
pentru imagistica de tertd parte trebuie sa respecte toate legile locale privind software-
ul de informare a pacientului. Aceasta include Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale si/sau cerintele legale relevante din SUA.

Nu conectati la unitate niciun echipament care nu a fost furnizat impreuna cu aparatul
sau care nu este recomandat de catre producator. Utilizarea de echipamente accesorii
care nu respecta cerintele de siguranta echivalente ale acestor echipamente poate duce
la un nivel redus de siguranta al sistemului rezultat.

Toate capacele de protectie trebuie sa fie instalate in mod corespunzator inainte de a
preda unitatea utilizatorului sau atunci cand unitatea functioneaza.

Utilizatorul trebuie sa se asigure intotdeauna, mai ales dupa caderea sistemului sau dupa
pierderea conexiunii unitate cu raze x - PC sau in momentul scanarii imaginilor 2D fara
ID-ul pacientului, ca imaginile recuperate de pe unitate sunt asociate pacientului corect.

Stratul precis corect trebuie ales atunci cand se utilizeaza imaginile PAN cu straturi
multiple. Consultati manualul de utilizare, capitolul Imagini PAN cu straturi multiple
pentru o procedura corecta.
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3 Descrierea unitatii

3 Descrierea unitatii

3.1 Componente principale si controale

Coloana
Carucior
Suport principal
Unitate rotativa
Buton pornire/oprire (in
spatele caruciorului) si
sigurante principale
Ansamblu cap tub
Afisaj ecran tactil
8. Panou de pozitionare
» pacient
I 9. Cap senzor
| 10. Suport pentru cap
11. Sprijin pentru barbie
12. Manere
13. Unitate cefalostat
1 14. Senzor cefalostat
15. Colimator secundar
16. Panou de pozitionare

mnpwbNe

N o

14 15

zd 14

Comutatorul Pornit/Oprit (utilizat pentru a porni si a opri unitatea) si sigurantele
principale.

PC cu software de imagistica dentara aprobat MDD si software de vizualizare 3D (nu este
inclus).
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3 Descrierea unitatii

Intregul software trebuie s& se conformeze MDD si cerintelor legale relevante din Statele
Unite ale Americii.

PC-ul trebuie sa se conformeze tuturor cerintelor unitatii si software-ului de imagistica
dentara.

Te a

1. Senzor panoramic 1. Senzor 3D (unitati cu optiune 3D)

2. Suport pentru senzor (unitati 2. Senzor panoramic
panoramice fara optiune 3D)

3.2 Lumini de pozitionare pacient

5

CP 3D Pro

[y

Lumind mediosagitala

Lumina orizontalad Frankfort (FH) / Lumina orizontald, partea superioara de 130 mm
inaltime FOV

Lumina stratului de imagine

Lumina FH cefalometrica

Lumina TMJ

Lumina orizontald, partea superioara de 78 mm indltime FOV

Lumina orizontald, partea superioara de 61 mm inaltime FOV

N

NouRW
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3 Descrierea unitatii

8. lumina orizontala, partea inferioara a FOV
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3 Descrierea unitatii

Lumini panoramice
1

&
¢

0
%
,_/i:@

1. Lumind mediosagitala
2. Lumina FH

2

1. Lumina stratului de imagine
2. Lumind TMJ

Lumini cefalometrice (optional)

1. Lumina FH

16

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



3 Descrierea unitatii

Lumini 3D (optional)

@ NOTA! Laserele corespunzdtoare sunt activate automat pe baza FOV selectat.

1

?%@ oS 4,

) ST
s =
NN |
1. Lumina mediosagitala
2. Lumina orizontald, partea superioara a FOV

v oA v

@ NOTA! Cu optiunea 3D panou mediu este indicatd indltimea optionald de 130
mm cu lumina (FH) orizontald Frankfort. Deplasati lumina FH la pozitia de 130
mm (blocat in pozitia ridicat).
3. Lumina orizontald, partea inferioara a FOV

3.3 Panou de pozitionare pacient
3 4 5
| |
|
3(:):- _C s

I A)m | | Zm
nm \WOE | | \\am

oo

8 9 10

Carucior IN SUS

C&rucior IN JOS

Lumini de pozitionare PORNIT/OPRIT
Pozitionare pacient

Pozitionare pornire

Suport pentru barbie SUS

Suport pentru barbie JOS

Mutati stratul de imagine anterior inainte de expunere cu 3 mm, cu program sinus 10
mm

Ocluzie normald/pozitie de resetare

0. Mutati stratul de imagine posterior inainte de expunere cu 3 mm, cu program sinus
10 mm

>

PN RWNE

Pl
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3 Descrierea unitatii

3.4 Panoul de pozitionare a pacientului de pe
unitatea cefalometrica (optional)

Cérucior IN SUS
Crucior IN JOS
Lumini de pozitionare PORNIT/OPRIT

wWwNH=

18
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3 Descrierea unitatii

3.5 Accesorii

Ramificatie pentru Ramificatie pentru Suport pentru barbie pentru
musciturd cu sablonul de  muscéturd cu dispozitivul ~ Pacienti edentati
ocluzie pentru muscatura edentat

== N& I
= ) -

J

Sprijin pentru sinus Sprijin pentru barbie Suport pentru nas TMJ

Suport inferior pentru cap ~ Capace de unica folosinta pentru dispozitivele de
pentru FOV 130 x 150 mm  Pozitionare a pacientului

imagistica e Capace de unica folosinta pentru sablonul de ocluzie

e Capace de unica folosinta pentru sprijinul pentru barbie

e Capace de unica folosinta pentru suportul pentru
tample

e Capace de unica folosinta pentru suportul Nasion

e Capace de unica folosinta pentru suportul pentru
ureche
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3 Descrierea unitatii

3.6 Alte piese de unica folosinta

Ansamblu adus la nivel cu bula Model fantoma de calibrare 3D

Model fantoma con (pentru calibrare
geometrie panoramica)

Instrument pentru Controlul de calitate Adaptor al instrumentului pentru controlul
panoramic (optiune) de calitate panoramic, pentru cef (optiune)

Ansamblu de suport pentru tampla
=

Platforma pentru modelul dentar

.

20 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



3 Descrierea unitatii

3.7 Comutator pentru oprire de urgenta

In caz de defectiune a butonului de expunere sau a altor dispozitive de protectie ale
unitatii, este prevazut un comutator pentru oprirea de urgenta in apropierea manerelor si
pe unitatea cefalostat, astfel incat pacientul sa poata ajunge la acesta cu usurinta.

In cazul in care butonul pentru oprirea de urgentd este ap&sat in timpul unei expuneri,
expunerea este terminata imediat si unitatea cu raze X este complet opritd. O expunere
intrerupta nu mai poate fi continuata ulterior, ci trebuie reluata de la inceput, dupa
eliberarea comutatorului pentru oprire de urgenta.

Apasati pentru a opri unitatea, rotiti pentru a elibera.
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3 Descrierea unitatii

3.8 Piese care intra in contact cu pacientul

Piese aplicate/piese Tip piesa Tip de contact Durata
care intra in contact cu contactului
pacientul
Suport pentru Piele <5 min
barbie
Capac de unica Piele <5 min
folosinta pentru
suportul pentru
barbie
Sablon de ocluzie |Membrana <5 min
mucoasa
Capac de unica Membrana <5 min
folosinta pentru mucoasa
sablonul de ocluzie
Maner Piele <5 min
Tija pentru ureche |Piele <5 min
Capac de unica Piele <5 min
folosinta pentru
tija pentru ureche
Sprijin pentru Piele <5 min
sinus/barbie
Suport pentru nas |Piele <5 min
Capac de unica Piele <5 min
folosinta pentru
suportul pentru
nas
Suport pentru Piele <5 min
tampla
Capac de unica Piele <5 min
folosinta pentru
suportul pentru
tampla
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4 Programe de imagistica

4 Programe de imagistica

4.1 Programe panoramice

Panoramic standard

I Marire 1,3

Setari de expunere pentru programul panoramic

A A B B

100 V 66 kV/5 mA/44 66 kV/8 mA/70 66 kV/10 mA/88 |70 kV/12,5

c.a. mGycm2 mGycm2 mGycm2 mA/123 mGycm2
230V 66 kV/5 mA/44 66 kV/8 mA/70 66 kV/10 mA/88 |70 kV/12,5
c.a. mGycm2 mGycm2 mGycm2 mA/123 mGycm2
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4 Programe de imagistica

Panoramic pediatric

Marire 1,3

Pacientilor pediatrici li se pot capta imagini cu un dozaj mai mic de radiatii si un timp de
expunere mai scurt. Pacientii adulti care au maxilarul mai ingust decat un maxilar mediu
pot fi si ei expusi la aceasta procedura.

Setari de expunere pentru programul pediatric

100V |66 kV/4 mA/25 66 kV/6,3 mA/40 |66 kV/8 mA/50 70 kv/10 mA/70

c.a. mGycm2 mGycmi mGycm2 mGycm2
230V |66 kV/4 mA/25 66 kV/623mA/40 66 kV/8 mA/50 70 kV/10 mA/70
c.a. mGycm2 mGycm mGycm2 mGycm2

Zona Orto: Marire 1,25

Programul Zona Orto produce doua geometrii de scanare diferite combinate in aceeasi
imagine.

Prima geometrie (nr. 1 si nr. 3 din imagine) ofera o vizualizare panoramica standard a
regiunii molare.

Rezultatul acestei locatii de scanare va permite vizualizarile articulatiei TM si a regiunii
molare fara umbre excesive cauzate de ramurile opuse care sa intunece imaginea.
Pacientilor cu proteze de condili sau alte obiecte radioopace posterioare |li se pot capta
imagini cu succes in partea opusa.
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4 Programe de imagistica

Cea de-a doua vizualizare (nr. 2 din imagine) produce o imagine a regiunii anterioare cu
un strat foarte amplu de focalizare (aprox. 35 mm). Aceasta vizualizare poate fi utila in
momentul diagnosticarii traumei, inchidere cablata, malocluzie severa de gradul III si
pentru pacientii care nu vor sa colaboreze.

Setari de expunere pentru programul Zona Orto

100 V 66 kV/5 mA/48 66 kV/8 mA/76 66 kV/10 mA/96 |70 kV/12,5

c.a. mGycm2 mGycm2 mGycm2 mA/134 mGycm2
230V 66 kV/5 mA/48 66 kV/8 mA/76 66 kV/10 mA/96 |70 kV/12,5
c.a. mGycm2 mGycm2 mGycm2 mA/134 mGycm2

Ortogonal: Marire 1,3

O vizualizare optimizata a dentitiei numai cu o forma unghiulara optimizata si radiatii
reduse.

Programul Ortogonal produce o vizualizare panoramica cu geometrie de proiectie
modificatd. Axa Y a cdii de rotatie se modifica pentru a imbunatati unghiul fasciculului,
astfel incat sa se apropie la 90° de suprafetele interproximale. Cu aceasta imbunatatire,
trebuie sa se efectueze alte compromisuri. Ramurile ascendente se pot pierde la pacientii
adulti si umbrele excesive se vor spori.

Setari de expunere pentru programul Ortogonal

100 Vv 66 kV/5 mA/35 66 kV/8 mA/55 66 kV/10 mA/69 |70 kV/12,5

c.a. mGycm mGycm mGycm mA/97 mGycm2
230V 66 kV/5 mA/35 66 kV/8 mA/55 66 kV/10 mA/69 |70 kV/12,5
c.a. mGycm mGycm mGycm mA/97 mGycm2
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4 Programe de imagistica

Arc larg: Marire 1,3

Utilizat atunci cand pacientul are un arc dentar mai larg decat cel normal.

Setari de expunere pentru programul Arc larg

B

&

100V 66 kV/5 mA/43 66 kV/8 mA/69 66 kV/10 mA/87 |70 kV/12,5 5
c.a. mGycm mGycm mGycm mA/122 mGycm
230V 66 kV/5 mA/43 66 kV/8 mA/69 66 kV/10 mA/87 |70 kV/12,5

c.a. mGycm mGycm mGycm mA/122 mGycm2

TMJ lateral: Marire 1,23

26

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro




4 Programe de imagistica

Setari de expunere pentru programul TMJ lateral

B

&

100V 73 kV/613mA/36 73 kVv/10 mA/57 |73 kV/12,5 73 kV/16 mA/91
c.a. mGycm mGycm2 mA/72 mGycm2 mGycm2
230V 73 kV/613mA/36 73 kv/10 mA/57 |73 kV/12,5 73 kV/16 mA/91
c.a. mGycm mGycm2 mA/72 mGycm2 mGycm2

PA TMJ: Marire 1,55

Setari de expunere pentru programul PA TMJ

&

100V
c.a.

73 kV/623mA/38
mGycm

73 kV/10 mA/61
mGycm

73 kv/12,5
mA/76 mGycm2

73 kV/16 mA/96
mGycm

230V
c.a.

73 kV/6i3mA/38
mGycm

73 kV/10 mA/61
mGycm

73 kV/12,5
mA/76 mGycm2

73 kV/16 mA/96
mGycm

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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4 Programe de imagistica

Sinus maxilar: Marire 1,3

Mezial 10 mm Pornire Distal 10 mm

Programul sinus maxilar produce un nivel tomografic
prin sinusul maxilarului posterior. Nivelul este mai
plat decat programele panoramice standard si este
deplasat cu 18 mm in spate. Aceste imagini sunt utile
in vizualizarea sinusului maxilar medial si posterior.

Setari expunere pentru programul Sinus maxilar

A B

100 Vv 66kV/6,3mA/34 66 kV/10 mA/54 |66 kV/12,5 73 kV/12,5
c.a. mGycm2 mGycm2 mA/68 mGycm2 mA/85 mGycm2
230V 66kV/6,3mA/34 66 kV/10 mA/54 |66 kV/12,5 73 kv/12,5
c.a. mGycm2 mGycm2 mA/68 mGycm2 mA/85 mGycm2

Interproximal: Marire 1,3
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4 Programe de imagistica

Setari de expunere pentru programul Interproximal

A B B B

100 V 66 kV/5 mA/27 66 kV/8 mA/42 66 kv/10 mA/53 |70 kV/12,5

c.a. mGycm2 mGycm2 mGycm2 mA/75 mGycm2
230V 66 kV/5 mA/27 66 kV/8 mA/42 66 kV/10 mA/53 |70 kVv/12,5
c.a. mGycm2 mGycm2 mGycm2 mA/75 mGycm2

4.2 Imagistica in sectiune

OP 3D Pro are capacitatea de a furniza imagini in sectiune. Arcada dentara sau panoul
tactil arata sectiunile arcadei activate si dezactivate din punct de vedere al rezultatului.
Selectati imaginea dorita din zona imaginii din arcada dentara.

1
\

A
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4 Programe de imagistica

4.3 Control panoramic automat al dozei (CAD)

Unitatea permite efectuarea de expuneri panoramice cu controlul automat al dozei (P1
pana la P5).

Software-ul va monitoriza cantitatea de radiatii pe care senzorul le primeste si seteaza
n mod automat factorii de expunere pentru doza corecta. Dupa expunere, pe ecran sunt
afisate valorile ajustate.

CAD va ramane angajat cu toate procedurile panoramice (P1 prin P5), cu exceptia
cazului in care este setat la modul manual. CAD nu poate fi utilizat de niciunul dintre
programele panoramice sectionale.

Intervalele valorii de expunere utilizate in modul CAD sunt:

e Tensiune: 57 - 90 kV
e Curent: 3,2 - 16 mA

Raportul semnal - zgomot poate fi reglat in timp ce CAD se mentine angajat. Reglarea se
realizeaza din interfata grafica a utilizatorului.

PAN 3D CEPH KAVO

Jane Doe

66 kv

10 mA

16
87 mGycm?

= 100 '+
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4 Programe de imagistica

4.4 ORTHOfocus™

De asemenea, puteti efectua expunerile panoramice cu ORTHOfocus™, o calculare
automata a stratului precis.

3D CEPH

Atunci cand ORTHOfocus™ este selectat, un strat precis optim este calculat pe baza
datelor pacientului si afisat in software-ul CLINIVIEW™.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea ORTHOfocus™, consultati Instructiunile
generale.

4.5 Selectie cu mai multe straturi

Pentru o claritate si o precizie maxima a imaginii, pozitia canalului focal poate fi reglata
dupa expunere. Se calculeaza cinci imagini reglate in prealabil. Unitatea cu raze X poate
fi configurata pentru a selecta automat o imagine nereglata, trimiteti toate imaginile la
statia de lucru sau afisati toate imaginile pe ecranul tactil pentru selectia de imagini.

Pentru imaginea cea mai apropiata de centru nu se aplica reglaje, adica canalul focal se
afla exact in pozitia luminii stratului. Imaginile de pe partea - prezinta canalul focal reglat
spre gatul pacientului (posterior). Imaginile de pe partea + prezinta canalul focal reglat
spre buzele pacientului (anterior). Diferenta reglajului dintre imagini este de 3 mm.

Daca utilizati un ecran tactil pentru a selecta imaginile care vor fi examinate la statia de
lucru, selectati imaginile dupa cum urmeaza:

1. Ecranul tactil afiseaza o previzualizare extinsa a imaginii in miniatura selectate.
Pentru a selecta ce imagine doriti sa previzualizati, apasati imaginea in miniatura
corespunzatoare in partea de jos a ecranului.

2. Pentru a marca imaginea previzualizata care va fi salvatd, apasati miniatura din nou.
In coltul dreapta sus a imaginii in miniatura apare o pictograma cu simbolul Salvare
(Save).

3. Repetati procesul pentru toate imaginile dorite.
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4 Programe de imagistica

4. Apasati butonul Salvare (Save) din coltul dreapta sus a ecranului. Imaginea
(imaginile) marcate pentru salvare vor fi trimise la statia de lucru.

e Selectia previzualizarii
e Buton de Salvare (Save)

Imaginea (imaginile) poate (pot) fi examinata (examinate) utilizand software-
ul CLINIVIEW. Pentru detalii, consultati manualul de utilizare al software-ului
CLINIVIEW.

4.6 Nivel mA panoramic configurabil de catre
utilizator

Nivelul mA implicit pentru programele panoramei poate fi setat prin utilizarea afisajului
ecranului tactil. Pentru a modifica setarea:

1. incepeti 0 examinare si selectati un program panoramic.
2. Reglati mA la valoarea dorita.

3. Selectati Setari de pe ecranul tactil.

4. Selectati Setari implicite pentru programe de imagistica.

5. Selectati Setare nivel curent PAN mA ca implicit.

4.7 Program implicit configurabil de catre utilizator

Programul implicit de imagistica (pan/cef/3D) poate fi setat prin utilizarea afisajului
ecranului tactil. Pentru a modifica programul implicit:

1. Incepeti o examinare si selectati programul dorit.

2. Apasati butonul Setari pe ecranul tactil.

3. Selectati Setari implicite pentru programe de imagistica.

4. Selectati Setare program curent ca implicit.

4.8 Programe cefalometrice

Proiectie laterala pediatrica cefalometrica

»)
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4 Programe de imagistica

Cefalostat lateral pediatric are o latime optimizata a

imaginii (180 mm) care este utilizatd, de exemplu, pentru

pacientii pediatrici insa si pentru pacientii adulti pentru
a reduce doza de radiatii. Proiectia laterala pediatrica

acopera toate reperele cefalostatice tipice, de la Nasion
pana la coloana vertebrala.

Punctul de pornire pentru scanarea laterala este reglabil.

Setari de expunere pentru programul lateral pediatric cefalometric

B

&

100 V 90 kV/8 mA/210 90 kV/8 mA/213 90 kV/8 mA/216 90 kV/8 mA/220
c.a. s/29 mGycm s/36 mGycm s/46 mGycm s/57 mGycm
120V 85 kV/10 mA{lO 85 kV/10 mA2/13 90 kV/8 mA/16 90 kV/8 mA/20
c.a. s/32 mGycm s/40 mGycm s/46 mGycm2 s/57 mGycm2
230V 85 kV/10 mA{13 90 kV/10 mA2/13 90 kV/12,5 90 kV/12,5
c.a. s/40 mGycm s/45 mGycm mA/16 s/72 mA/20 s/90
mGycm mGycm

Proiectie laterala cefalometrica

Cefalostatul lateral utilizeaza un cdmp de imagine cu
indltime completa care ofera o imagine aproape completa
a craniului. Punctul de pornire pentru scanarea laterala

este reglabil.
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4 Programe de imagistica

Setari de expunere pentru programul lateral cefalometric

B

&

100 VvV
c.a.

90 kV/8 mA/10
s/30 mGycm2

90 kV/8 mA/13
s/37 mGycm2

90 kV/8 mA/16
s/48 mGycm2

90 kV/8 mA/20
s/60 mGycm2

120 Vv
c.a.

85 kV/10 mA{lO
s/34 mGycm

85 kV/10 mA2/13
s/42 mGycm

90 kVv/10 mA2/16
s/60 mGycm

90 kVv/10 mA{ZO
s/75 mGycm

230V
c.a.

85 kv/10 mA2/13
s/42 mGycm

90 kV/10 mA2/13
s/47 mGycm

90 kV/12,5
mA/16 s/76
mGycm

90 kV/12,5 mA/20
s/95 mGycm2

Proiectie (PA) posterior-anterioara cefalometrica

Proiectie Towne inversa

Cefalostatul lateral utilizeaza o indltime completa a

imaginii cu senzor.

Proiectie Waters

34
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4 Programe de imagistica

Setari de expunere pentru programul PA cefalometric

A B B B

100 V 90 kV/8 mA/10 90 kV/8 mA/13 90 kV/8 mA/16 90 kV/8 mA/20

c.a. s/30 mGycm2 s/37 mGycm2 s/48 mGycm2 s/60 mGycm2

120V 85 kV/10 mA{lO 85 kV/10 mA{13 90 kv/10 mA2/16 90 kv/10 mA{ZO

c.a. s/34 mGycm s/42 mGycm s/60 mGycm s/75 mGycm

230V 85 kV/10 mA{13 90 kV/10 mA{13 90 kV/12,5 90 kVv/12,5

c.a. s/42 mGycm s/47 mGycm mA/16 s/76 mA/20 s/95
mGycm mGycm

Vizualizare Carp (optional)

0

Suportul Carp este o optiune separata.
Nu este disponibil in SUA si Canada.

Setari de expunere pentru programul de vizualizare Carp

B

100 V 66 kV/3,2 mA/8 70 kV/3,2 mA/8 73 kV/3,2 mA/8 73 kV/6,3 mA/8
c.a. 120 |s/5 mGycm2 s/5 mGycm2 s/6 mGycm2 s/12 mGycm2
V c.a.
230V
c.a.

&
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4 Programe de imagistica

4.9 programe 3D, panou mic

61 x 41 mm FOV

Rezolutii disponibile:

Rezolutie Tnalta (dimensiune Voxel 133 uym)

Rezolutie standard (dimensiune Voxel 200 pum)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiune Voxel 290 um)

Program optimizat pentru imagistica endodontica:

Program Endo (dimensiune Voxel 85 um)

61 x 78 mm FOV

Rezolutii disponibile:

Rezolutie Tnalta (dimensiune Voxel 200 pm)

Rezolutie standard (dimensiune Voxel 300 um)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiuni Voxel 330 pm)
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4.10 3D, panou mediu

50 x 50 mm FOV

5x5

g

Rezolutii disponibile:

Rezolutie inalta (dimensiune Voxel 125 ym)

Rezolutie standard (dimensiune Voxel 200 pm)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiuni Voxel 280 pm)

Program optimizat pentru imagistica endodontica:

Program Endo (dimensiune Voxel 85 pm)

61 x 78 mm FOV

Rezolutii disponibile:

Rezolutie Tnalta (dimensiune Voxel 200 um)

Rezolutie standard (dimensiune Voxel 300 pm)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiuni Voxel 320 ym)
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4 Programe de imagistica

78 x 78 mm FOV

Rezolutii disponibile:

Rezolutie Tnalta (dimensiune Voxel 200 pm)

Rezolutie standard (dimensiune Voxel 300 um)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiuni Voxel 320 pm)

.
Uao

78 x 150 mm FOV

Rezolutii disponibile:

Rezolutie inaltd (dimensiune Voxel 250 pm)

Rezolutie standard (dimensiune Voxel 350 pum)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiuni Voxel 400 ym)

¢
V4
Ry
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4 Programe de imagistica

130 x 150 mm FOV (optional)

13x 15

Rezolutii disponibile:

"n‘ Rezolutie inaltd (dimensiune Voxel 320 pm)
Rezolutie standard (dimensiune Voxel 380 pm)

Rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie cu
doze mici) (LDT) (dimensiuni Voxel 420 um)
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4 Programe de imagistica

4.11 Selectarea rezolutiei si FOV

Selectia rezolutiei are un efect asupra calitatii imaginii si asupra dozei pacientului.

De exemplu, o rezolutie inalta va oferi o calitate a imaginii mai buna decat rezolutia
standard, dar, pe de alta parte, doza pacientului va fi, de asemenea, mai mare. Unitatea
ofera o rezolutie Low Dose Technology™ (Tehnologie pentru doze mici) (LDT) (consultati
tabelul 1 de mai jos), care poate fi utilizata, de exemplu, in cazurile de urmarire

a tratamentului. Rezolutia LDT va duce la imagini cu o calitate redusa a imaginii

(cu alte cuvinte, calitatea imaginii este proportionala cu doza), si este la latitudinea
profesionistilor din domeniul stomatologiei sa decida cand este suficienta utilizarea
acestui mod.

Utilizati intotdeauna cea mai mica dimensiune FOV posibild pentru cazul pacientului
pentru a respecta principiul ALARA (cét se poate de jos posibil).

@ NOTA! In colturile superioare ale volumului 3D cilindric poate apdrea estomparea.
Cu toate acestea, se prezintd cea mai buna calitate posibila a imaginii in raport cu
rezolutia selectata.

Setare Rezolutie 3D Recomandari generale de utilizare

Rezolutie LDT Urmarire tratament, copii

Rezolutie standard Implanturi, al 3-lea molar, TMJ, dinti cu eruptie dentara
dificila, resorbtii

Rezolutie Tnalta Patologii, defecte osoase alveolare, fracturi radiculare

Rezolutie endo Cazuri endodontice (infectii periapicale, canale radiculare,

fracturi etc.)

Selectie FOV 3D Recomandari generale de utilizare

61 x 41 mm Optimizat pentru implanturi cu amplasament unic sau
diagnostice localizate, de exemplu, extractii ale celui de-al

50 x 50 mm treilea molar, dinti cu eruptie dentard dificild, analiza TMJ

unic, endodontie si copii.

61 x 78 mm Plasarea implanturilor multiple utilizand ghiduri
chirurgicale, acopera arcul dentar complet, optimizat
pentru un maxilar.

78 x 78 mm Dentitie completd, atat mandibula, cat si maxilarul,
precum si o portiune a sinusului maxilar.

78 x 150 mm Atat mandibula, cat si maxilarul, inclusiv cdile respiratorii si
coloana vertebrala cervicald sau sinusul, ambele articulatii
TM™.

130 x 150 mm (optional) |Acopera intreaga regiune maxilo-faciald, de la maxilar
pana la sinusul frontal sau de la mandibuld pana la sinusul
maxilar.

4.12 Controlul automat al dozei 3D (CAD)

Cu unitatile OP 3D Pro panou mediu , este posibil sa efectuati expunerea CBCT cu
controlul automat al dozei cu rezolutii endo, inalte si standard. CAD 3D nu poate fi
utilizat cu rezolutia Low Dose (doze mici).
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4 Programe de imagistica

Atunci cand este selectat CAD pentru 3D, se capteaza un scurt cadru de proiectie (0,1
ms) in directia PA la inceputul secventei de imagistica, pentru a seta in mod automat

factorii de expunere pentru o doza corecta. Dupa expunere, pe ecran sunt afisate valorile
ajustate.

CAD 3D va ramane angajat, cu exceptia cazului in care este setat la modul manual.
Raportul semnal - zgomot poate fi reglat in timp ce CAD se mentine angajat. Reglarea se
realizeaza din meniul de service al interfetei grafice a utilizatorului.

PAN 3D CEPH KAVO
=

x8 8x15
13 1t

3x15

5x5cm X:0.0mm Y:0.0mm Z:5.0 mm

Demonstration mode

66 kv
11 mA

14.15
0.00 mGycm?

- 2858 +

4.13 MAR, Reducere artefacte metal

Software-ul Reducere artefacte metal, MAR, poate fi utilizat pentru a reduce efectul
metalelor si al altor obiecte radioopace dense pe imaginea 3D. Acestea creeaza artefacte

care sunt vazute in mod tipic sub forma de dungi si umbre de pe obiectele mentionate
mai sus.

Butonul MAR devine vizibil in modalitatea 3D. Apasand butonul, puteti comuta MAR fie

pentru pornit, fie pentru oprit. Atunci cand este selectat, MAR poate afecta timpul de
reconstructie al imaginii.
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5x5cm X: 0.0mm Y¥:0.0mm Z:5.0 mm

Demonstration mode

OP 3D Pro ecran tactil: MAR-butonul este
PORNIT. MAR-butonul devine vizibil in
modalitatea 3D.

Dupa captarea unei imagini 3D cu MAR fie pornit, fie oprit, imaginea poate fi reconstruita
cu setare diferita, fie prin selectarea ,Recuperare ultima imagine” (Retrieve last image),
fie a ,Recuperare cu MAR” (Retrieve With MAR) din meniul de optiuni ale utilizatorului de
pe GUI.

USER PROGRAM SETTINGS

Retrieve last image
Languages
Service

Imaging program defaults

Software version: R1.28M
GUI software version: 1.9.7803.0

GUI software version: 1.9.7803.0

Serial number: IE1301795

Language versions:

Deutsch: 1.0.0.2
English: 1.0.0.3
Espafiol: 1.9.0.2
Frangais: 1.9.0.2
Italiano: 1.0.0.2

Reconstructia cu MAR nu este disponibila pentru ultima imagine capturata daca
ultima imagine captata este panoramica sau cefalometrica. Butonul ,,Recuperare cu
MAR” (Retrieve With MAR) nu este vizibil.

@ NOTA! Doar ultima imagine cu raze x este salvatd in unitate pdnd cand un
nou pacient este selectat sau unitatea este oprita. Aceste date de imagine sunt
utilizate in procedura de recuperare.
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4 Programe de imagistica

4.14 Setarile de expunere pentru imagistica 3D

Setari de expunere pentru programe 3D, panou mic (valori implicite)

@ NOTA! Setarea de tensiune este intotdeauna de 90 kV cu modalitatea 3D a

unitstii.

FOV Rezolutie |[Durata Durata | Dimen- |Valoare | mAs DAP
de scanariif siune |mA (mGycm?2)
expunere Voxel implicita

(pm)
61 x 41 Dozad mica |1,2s 11s 290 3,2 3,8 32
mm Rez. Std. |2,3s 15,6 s |200 10 23 184
Rez. In. 6,1s 11,5s 133 8 48,8 385
Rez. Endo 6,1s 11,5s 85 10 61 476
61 x 78 Dozd mica |2,4s 21,1 s |330 3,2 7,7 66
mm Rez. Std. 4,9 s 21,1s |300 10 49 372
Rez. in. 12,6 s 21,0s |200 6,3 79,4 |619

Setari de expunere pentru 3D, panou mediu (valori implicite)

@ NOTA! Setarea de tensiune este intotdeauna de 90 kV cu modalitatea 3D a

unitatii.

FOV Rezolutie | Durata Durata Dimen-|Valoare [ mAs DAP
de scanadrii [siune |mA (mGycm?2)
expunere Voxel |implicita

(um)
50 x 50 |Dozd mic&|1,2s 11,0 s 280 3,2 3,8 32
mm Rez. Std. [2,3 s 11,0s |200 |8 18,4 162
Rez. in. |6,1s 17,4 s 125 6,3 38,4 332
Rez. Endo (8,7 s 17,4 s 85 6,3 54,8 474
61 x 78 |Dozd micd|1,2 s 11,0 s 320 3,2 3,8 58
mm Rez. Std. |2,3 s 11,0s |300 |8 18,4 288
Rez. in. |6,1s 17,4 s 200 6,3 38,4 591
78 x 78 |Dozd micd|[1,2 s 11,0 s 320 3,2 3,8 72
mm Rez. Std. |2,3 s 11,0s |300 |8 18,4  |358
Rez. in. |6,1s 17,4 s 200 6,3 38,4 735
78 x 150 |Doza mica|2,3 s 21,1s 400 3,2 7,4 138
mm Rez. Std. |4,5s 29,55  |350 |8 36,0 689
Rez. in. |8,1s 33,35 250 6,3 51,0 983
130 x Doz& mic# | 4,5 s 42,2's 420 3,2 14,4 276
(lgp?ti?n”;) Rez. Std. |8,1s 382s |380 |5 40,5  |780
Rez. In. 8,1s 38,2s 320 8 64,8 1248
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Setari de expunere implicite pentru imagistica pilot (3D)

FOV Rezolutie 14" mA Durasa"
scanarii
61 x 41 mm Pilot 90 12,5 0,02 s
61 x 78 mm Pilot 90 12,5 0,04 s
Setari de expunere implicite pentru imagistica pilot
FOV Rezolutie kV mA Durafa__
scanarii
50 x 50 mm Pilot 90 12,5 0,02 s
61 x 78 mm Pilot 90 12,5 0,02 s
78 x 78 mm Pilot 90 12,5 0,02 s
78 x 150 mm Pilot 90 12,5 0,04 s
130 x 150 mm Pilot 90 12,5 0,08 s
(optional)
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5 Afisaj ecran tactil

5 Afisaj ecran tactil

5.1 Panou de comanda principal

1 3D CEPH

Jane Doe

Sectiune program modalitate/imagistica
Starea unitatii

Setari

Examinare finala

Setari expunere

mhwNH

5.2 Sectiune modalitate
Selectati fila pentru modalitate PAN, CEF sau 3D.

Cand este selectata modalitatea panoramica, se afiseaza o arcada dentara specifica
programului. Aceasta poate fi utilizatd pentru imagistica panoramica partiala.

Programele cefalometrice au propriile capete model specifice programului si butoane de
setari pentru pozitia de incepere a scanarii laterale.

Programele OP 3D Pro au butoane pentru selectarea LDT, rezolutia standard sau inalta,
rezolutia endo si modul imagine pilot.

FOV pentru imagistica 3D poate fi pozitionat orizontal prin selectarea punctului central
al FOV pe arcada dentarad, de pe afisajul ecranului tactil. FOV este pozitionat in directie
verticald deplasand sprijinul pentru barbie si luminile de pozitionare.
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5 Afisaj ecran tactil

5.3 Indicatori de expunere si setari

— 66 kv =+ Valoarea kV

= 11 mA Valoarea mA
14.1 s Durata de expunere

0.00 mGyem® Valoare doz3

Setari dimensiune pacient (Copil, adolescent, adult
mic, adult mare)

CAD (Controlul automat al ratei de dozare)

Controlul manual al ratei de dozare

Mod testare

Indicator expunere

[I] ORTHOfocus™

| 0.00 "o
—3828 +
|
|
|

5.4 Sectie stare

Campul de stare arata momentul in care unitatea este pregatitd pentru capturare sau in
care apare orice problema. Culoarea verde, galben si albastru indica starea in discutie.
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5.5 Alte sectiuni

Setari generale

USER PROGRAM SETTINGS

Retrieve last image

Languages
Service

Imaging program defaults

Software version: R1.28M
GUI software version: 1.9.7803.0

GUI software version: 1.9.7803.0

Serial number: 1E1301795

Language versions:

Deutsch: 1.9.0.2
English: 1.9.0.3
Espafiol: 1.0.0.2
Frangais: 1.0.0.2
Italiano: 1.0.0.2

e Recuperare ultima imagine (Retrieve Last Image) - Utilizati pentru a recupera
ultima imagine din memoria dispozitivului, de ex., dupa o eroare a sistemului.

e Limbi (Languages) - Utilizati pentru a selecta limba pe ecranul tactil.

e Service - Utilizati pentru a ajunge la programele de intretinere periodica.

e Setari implicite pentru programe de imagistica (Imaging program defaults)
- Utilizati pentru a personaliza programele de imagistica cu mA si programele de
imagistica implicite.
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6 Utilizarea unitatii

6.1 Fixarea si indepartarea senzorului

@ NOTA! Rezultatele de calibrare a pixelilor sunt specifice senzorului. In cazul
in care unitatea de raze x este echipata cu senzori panoramici si cefalometrici
separati, senzorul cefalometric nu poate fi utilizat pentru imagini panoramice fara
re-calibrare (si invers).

Refaceti calibrarea pixelilor panoramei, in cazul in care senzorul cefalostat este
mutat in partea panoramei sau daca este inlocuit senzorul.

A AVERTISMENT! Manipulati senzorul cu grija conform instructiunilor din acest
manual. Senzorul nu trebuie scapat sau expus impacturilor. Un indicator de soc in
interiorul senzorului arata daca senzorul a fost expus la un impact excesiv.

Fixarea senzorului

1. Introduceti cele patru sloturi de pe spatele senzorului in cele patru céarlige din suportul
senzorului.

2. Trageti ferm senzorul in jos pana cand se opreste si apoi glisati butonul de blocare in
jos pe partea laterala a senzorului pentru a bloca senzorul in pozitie.

@ NOTA! Asigurati-vd c& senzorul este asezat in mod corespunzétor inainte de
glisarea butonului de blocare in jos. Fortarea butonului de blocare in jos atunci
cand senzorul nu este in pozitia corecta poate deteriora conectorii senzorilor!
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6 Utilizarea unitatii

indepértarea senzorului

1. Glisati butonul de blocare in sus pe partea laterala a senzorului pentru a debloca
senzorul.

2. Glisati senzorul in sus si scoateti-I.

6.2 Pregatirea sistemului
1. Porniti unitatea si PC-ul.
2. PC: Porniti software-ul CLINIVIEW (sau aplicatia de terta parte).

3. PC: Deschideti un pacient nou sau unul existent sau selectati un pacient din lista de
lucru. Consultati ghidul utilizatorului livrat cu software-ul de imagistica dentara.
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6.3 Expuneri panoramice

e Standard

e Pediatric

e Zona Orto

e Ortogonal

e Arc larg

e Interproximal

e Proiectie TMJ, laterala

e Proiectie TMJ, PA

¢ Vizualizare sinus maxilar

6.3.1 Dispozitive de pozitionare
Ramificatie pentru

muscatura cu sablonul de
ocluzie

S=

Ramificatie pentru
muscatura cu dispozitivul
pentru muscatura edentat

Nec

-

J

Sprijin pentru sinus Sprijin pentru barbie

S

Suport pentru barbie pentru
pacienti edentati

A

Suport pentru nas TMJ

@}@
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6.3.2 Instructiuni generale

1. PC: Faceti clic pe Captare imagine(Image Capture)

VL

2. Selectati fila PAN (1).

3. Selectati programul de imagistica (2).

4. Orice sectiune a arcadei dintelui poate fi selectata pentru imagistica panoramica
partiala pentru a reduce radiatia (3).

5. Selectati modul Manual (4). Selectati dimensiunea pacientului (copil, adolescent,
adult, adult mare) (5) si reglati valorile kV si mA (6), daca este nevoie, sau selectati
Controlul automat al dozei (7) pentru setarea automata a valorilor de expunere.

6. Pentru a activa ORTHOfocus", selectati pictograma (8) de pe ecran.

@ NOTA! ORTHOfocus™ poate fi selectat pentru programele panoramice 1, 2, 4
si 5.

@ NOTA! ORTHOfocus™ va rémdne activat padnd cand il deselectati.
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7. Apasati butonul de pozitionare a pacientului pentru a roti unitatea in pozitia ,pacient
fnduntru”. Unitatea este pregatita pentru pozitionarea pacientului atunci cand
semnalul , pregatit” se aprinde verde pe panoul tactil.

1] Am | | Zm
nm IR | | \\oE

00000

8. Deschideti suporturile pentru tampla.

9. Solicitati pacientului sa elimine orice ochelari, proteze auditive, proteze mobile,
bijuterii si agrafe si ace de par. Asezati un sort plumbat de protectie peste pacient.

@ NOTA! Reglementdrile locale ale t&rii pot stabili standarde diferite pentru
nevoile de utilizare a sortului plumbat.
6.3.3 Pozitionare pacient panoramica

Pozitionarea panoramica este utilizatd cu toate celelalte programe, cu exceptia
programelor TMJ si Sinus maxilar.

1. Introduceti sprijinul pentru sinus, sprijinul pentru barbie si ramificatia pentru
muscatura cu sablonul de ocluzie. Amplasati capacele de unica folosinta.

@ NOTA! Utilizati cdte un capac de unicd folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

2. Reglati inaltimea unitatii.

3. Ghidati pacientul catre unitate si instruiti-l sa stea cat mai drept posibil. Expunerea
poate fi realizata si in pozitia asezat. Solicitati pacientului sa se prinda de manere si
sa muste sablonul de ocluzie. Utilizati dispozitivul de pozitionare edentat sau suportul
pentru barbie in cazul unui pacient edentat.
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4. Solicitati pacientului sa faca un pas inainte pentru a-si indrepta coloana vertebrala.
Pacientul este usor inclinat pe spate in timpul imagisticii.
e -

5. Reglati indltimea laserului planului orizontal Frankfort (FH) asa incat aceasta sd
treaca prin orbita Porion si septul orbitar al pacientului. Indreptati capul pacientului,
daca este necesar.

Nof
V4

I\

A
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6. Verificati pozitia luminii mediosagitale. Daca nu este in planul mediosagital al
pacientului, reglati pozitia capului pacientului.

+—>

Asigurati-va ca pacientul nu are capul intors sau inclinat.

7. Mutati suportul pentru cap in pozitie opusa fruntii pacientului. Reglati inaltimea.
Inchideti suporturile pentru tampla.
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8. Verificati pozitia luminii stratului de imagine. Daca nu se afla in centrul caninului
maxilar (sau baza nasului, daca este edentat), reglati stratul de imagine.

Butoane de reglare a stratului de imagine:

e A) Retruzie, 3 mm anterior
e B) Ocluzie normala (implicit), centru
e C) Proeminentd, 3 mm posterior

9. Solicitati pacientului sa isi lipeasca limba de cerul gurii sau sa inghita si sa ramana
nemiscat pe toata durata expunerii.
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6.3.4 Pozitionare pacient TMJ

Suport pentru nas

J
Wyl

(

1. Indepértati sprijinul pentru barbie. Introduceti dispozitivele de pozitionare necesare,
inclusiv suportul pentru nas TMJ. Amplasati capacele de unica folosinta.

@ NOTA! Utilizati cite un capac de unics folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

2. Reglati indltimea unitatii.

3. Ghidati pacientul catre unitate si instruiti-l sa stea cat mai drept posibil. Solicitati
pacientului sa se prinda de manere si sa isi fixeze nasul pe suportul pentru nas TMJ.

4. Reglati inaltimea laserului planului orizontal Frankfort (FH) asa incat aceasta sa
treaca prin orbita Porion si septul orbitar al pacientului. Indreptati capul pacientului,
daca este necesar.
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5. Verificati pozitia luminii mediosagitale. Daca nu este in planul mediosagital al
pacientului, reglati pozitia capului pacientului.

6. Mutati suportul pentru cap in pozitie opusa fruntii pacientului. Reglati indltimea.
Inchideti suporturile pentru tampla.
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7. Reglati pozitia luminii TMJ pana cand se aliniaza in mijlocul condilului.

@ NOTA! Condilul se miscd inainte cu aproximativ 10 mm atunci cdnd gura este
deschisa.

e A) Inainte (spre oglind¥)
e B) Resetare
e C) Inapoi (in sensul opus oglinzii)

6.3.5 Pozitionarea pacientului Sinus maxilar

1.

Introduceti dispozitivele de pozitionare necesare, ramificatia pentru muscatura cu
sablonul de ocluzie pe sprijinul pentru sinus. Amplasati capacele de unica folosinta.

@ NOTA! Utilizati cdte un capac de unicd folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

Reglati indltimea unitatii.

Ghidati pacientul catre unitate si instruiti-1 sa stea cat mai drept posibil. Solicitati
pacientului sa se prinda de manere si sa muste sablonul de ocluzie.
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4. Reglati indltimea laserului planului orizontal Frankfort (FH) asa incat aceasta sd
treaca prin orbita Porion si septul orbitar al pacientului. Indreptati capul pacientului,
daca este necesar.

ot
P4

1S

5. Verificati pozitia luminii mediosagitale. Daca nu este in planul mediosagital al
pacientului, reglati pozitia capului pacientului.

Ny
-O
’

1S

\

6. Mutati suportul pentru cap in pozitie opusa fruntii pacientului. Reglati indltimea.
Inchideti suporturile pentru tampla.

7. Reglati pozitia stratului imaginii dupa cum este necesar. Stratul de imagine este 18
mm posterior in comparatie cu procedura panoramica standard.

Butoane de reglare a stratului de imagine:
A) 10 mm anterior

B) Centru

C) 10 mm posterior
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8. Solicitati pacientului sa isi lipeasca limba de cerul gurii si s3 ramana nemiscat pe
toata durata expunerii.

6.3.6 Realizarea expunerilor panoramice

1. Apasati pozitia Pornire. Verificati pozitionarea pacientului.

g
L) [ ]
R~

Protejati-va de radiatii stand in picioare in spatele unui scut pentru radiatii cu raze x
adecvat. Asigurati-va ca puteti vedea si auzi pacientul in timpul expunerii.

@ NOTA! In toate examindrile, utilizatorul echipamentelor cu raze x trebuie
sa poarte imbracaminte de protectie si sa se asigure ca respecta cerintele
reglementarilor locale. Nu este nevoie ca operatorul sa fie aproape de pacient
in timpul utilizarii normale. Protectia impotriva radiatiilor parazite poate fi
realizata prin utilizarea comutatorului manual la nu mai putin de 2 m (6
picioare) de la punctul de focalizare si fasciculul de raze x. Operatorul trebuie
sa pastreze contactul vizual cu pacientul si factorii tehnici. Acest lucru permite
incetarea imediata a radiatiilor la eliberarea butonului de expunere in cazul
unei defectiuni sau perturbari.

@ NOTA! in cazul in care pacientul este agitat, sau este un copil, puteti
demonstra modul in care functioneaza unitatea pentru a il calma. Apasati
butonul T (modul de testare) si apoi apasati si tineti apasat butonul de
expunere. Unitatea va completa un ciclu de expunere farad a genera raze X.

2. Apé&sati si tineti ap&sat butonul de expunere. in timpul expunerii, veti auzi un semnal
sonor si pe afisajul ecranului tactil va aparea simbolul de avertizare pentru expunere.
Unitatea se roteste in jurul capului pacientului si se opreste. Atunci cand unitatea
rotativa se opreste, expunerea a fost realizata.

3. Dupa expunere, unitatea rotativa este in pozitia ,pacient afara”, in cazul in care
comutatorul de expunere a fost apdsat pana cand toate miscarile s-au oprit. Eliberati
suporturile pentru tampla. Ghidati pacientul afara. Indepartati capacele de unica
folosinta si dezinfectati unitatea.

6.4 Expuneri cefalometrice

e Proiectie laterald pediatrica

e Proiectie laterala

e Proiectie PA

e Proiectie Towne inversa

e Proiectie Waters

e Vizualizare Carp (Nu este disponibil in SUA si Canada)
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6 Utilizarea unitatii

6.4.1 Instructiuni generale
1. Mutati senzorul cefalometric spre suportul senzorului cefalometric.

2. PC: Faceti clic pe Captare imagine(Image Capture)

L

3. Selectati fila CEF.

Jane Doe

4. Selectati programul de imagistica.
5. Selectati modul Manual (Implicit).

6. Setati valorile kV si mA sau selectati dimensiunea pacientului (copil, adolescent,
adult, adult mare).
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7. Apasati butonul de pozitionare a pacientului pentru a antrena unitatea in pozitia
»pacient Tnduntru”. Unitatea este pregatita pentru pozitionarea pacientului atunci
cand semnalul ,pregatit” se aprinde verde pe panoul tactil.

C}—

8. Solicitati pacientului sa elimine orice ochelari, proteze auditive, proteze mobile,
bijuterii si agrafe si ace de par. Asezati un sort plumbat de protectie peste pacient.

6.4.2 Pozitionare pacient

Proiectie laterala pediatrica si laterala

1. Deblocati maneta si rotiti tijele pentru ureche in pozitia de proiectie laterala. Blocati
pozitia. Inclinati suportul Nasion deoparte. Amplasati capacele de unica folosinta.

Maner de blocare (1), frana suport pentru ureche (2).

@ NOTA! Utilizati cate un capac de unic§ folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

2. Reglati indltimea unitatii.

3. Ghidati pacientul spre unitate. Instruiti pacientul sa stea cat mai drept posibil sub
capul cefalostatului. Glisati tijele pentru ureche spre urechile pacientului. Pacientii
inalti pot sa stea pe un scaun.
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4. Reglati indltimea laserului planului orizontal Frankfort (FH) asa incat aceasta sa
treaca prin orbita Porion si septul orbitar al pacientului.

@ NOTA! Linia de lumind descris§ este o linie de referintd orizontals.

5. inclinati suportul Nasion in jos si glisati-| spre Nasionul pacientului.
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Proiectie PA

1. Deblocati maneta si rotiti tijele pentru ureche in pozitia de proiectie PA. Blocati
pozitia. Inclinati suportul Nasion deoparte. Amplasati capacele de unica folosinta.

@ NOTA! Utilizati cdte un capac de unicd folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

2. Reglati inaltimea unitatii.

3. Ghidati pacientul spre unitate cu fata spre senzor. Instruiti pacientul sa stea cat
mai drept posibil sub capul cefalostatului. Glisati tijele pentru ureche spre urechile
pacientului. Pacientii inalti pot sa stea pe un scaun.

Maner de blocare (1), frana suport pentru ureche (2)

@ NOTA!

Utilizati cdte un capac de unica folosintd nou pentru fiecare pacient in parte.
Proiectie Towne inversa

1. Deblocati maneta si rotiti tijele pentru ureche in pozitia de proiectie PA. Blocati
pozitia. Inclinati suportul Nasion deoparte. Amplasati capacele de unica folosinta.

@ NOTA!

Utilizati cdte un capac de unica folosinta nou pentru fiecare pacient in parte.
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2. Reglati inaltimea unitatii.

3. Ghidati pacientul spre unitate. Instruiti pacientul sa stea cat mai drept posibil sub
capul cefalostatului.

4. Rotiti partea ventralda a capului in raport cu linia orbito-meatala la aproximativ 30°
sub planul orizontal.

5. Glisati tijele pentru ureche spre urechile pacientului.

6. Solicitati pacientului sa isi deschida gura la maxim.

—

Proiectie Waters

1. Deblocati maneta si rotiti tijele pentru ureche in pozitia de proiectie PA. Blocati
pozitia. Inclinati suportul Nasion deoparte. Amplasati capacele de unica folosinta.

@ NOTA! Utilizati cite un capac de unicd folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

2. Reglati indltimea unitatii.

3. Ghidati pacientul spre unitate. Instruiti pacientul sa stea cat mai drept posibil sub
capul cefalostatului.
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4. Rotiti partea dorsala a capului in raport cu linia orbito-meatala la aproximativ 35-40°
peste planul orizontal.

5. Glisati tijele pentru ureche spre urechile pacientului.
6. Solicitati pacientului sa isi deschida sau sa isi inchida gura.

Vizualizare Carp (Optional, Nu este disponibil in SUA si Canada)

A ATENTIE! Inainte de a capta imaginea Carp asigurati-vd cd aceastd metods
imagistica este aprobata de catre autoritatile locale din tara dumneavoastra.

@ NOTA! Dac§ butonul programului Carp nu este afisat in fila modalitstii de
imagistica cefalometrica, solicitati distribuitorului local sa activeze butonul. (Nu
este disponibil in SUA sau Canada)

1. Deblocati maneta si rotiti tijele pentru ureche in pozitia de proiectie PA. Blocati
pozitia. Inclinati suportul Nasion deoparte. Asezati suportul carp al suportului Nasion.

2. Reglati indltimea unitatii, daca este necesar.

3. Solicitati pacientului sa elimine inelele si obiectele de metal si sa puna mana pe
suportul Carp.

6.4.3 Realizarea unei expuneri cefalometrice

1. Protejati-va de radiatii stdnd in picioare in spatele unui scut pentru radiatii cu raze x
adecvat. Asigurati-va ca puteti vedea si auzi pacientul in timpul expunerii.
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2. Apésati si tineti apdsat butonul de expunere. In timpul expunerii, veti auzi un semnal
sonor si pe afisajul ecranului tactil va aparea simbolul de avertizare pentru expunere.

3. Eliberati tijele pentru ureche si ghidati pacientul afard. indepértati capacele de unic3
folosinta si dezinfectati unitatea.

4. PC: Imaginea poate fi examinata utilizdnd software-ul CLINIVIEW. Pentru mai multe
informatii, consultati manualul de utilizare al software-ului CLINIVIEW.

@ NOTA! In toate examindrile, utilizatorul echipamentelor cu raze x trebuie
sa poarte imbracaminte de protectie si sa se asigure ca respecta cerintele
reglementarilor locale. Nu este nevoie ca operatorul s3 fie aproape de pacient
in timpul utilizarii normale. Protectia impotriva radiatiilor parazite poate fi
realizata prin utilizarea comutatorului manual la nu mai putin de 2 m (6
picioare) de la punctul de focalizare si fasciculul de raze x. Operatorul trebuie
sa pastreze contactul vizual cu pacientul si factorii tehnici. Acest lucru permite
incetarea imediata a radiatiilor la eliberarea butonului de expunere in cazul
unei defectiuni sau perturbari.

6.5 Expuneri 3D

6.5.1 Instructiuni generale
Flux de lucru
Select FOV (field-of-view) size
Select scout image
Select resolution
Set exposure values  /

Press exposure button

1. PC: Faceti click peCaptare imagine(Image Capture).

L

2. Selectati fila modalitate 3D.

3. Selectati cAmpul de vizualizare (FOV).
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4. Cu panoul tactil 3D OP3D Pro , atingeti oriunde pe dentitie. Apare ecranul contextual.
Mutati cursorul FOV pe zona de interes. Pentru o reglare precisa, utilizati tastele
sageata.

5. Apasati butonul de pozitionare a pacientului pentru a roti unitatea in pozitia ,pacient
fnduntru”. Unitatea este pregatita pentru pozitionarea pacientului atunci cand
semnalul , pregatit” se aprinde verde pe panoul tactil.

C}_

6. Solicitati pacientului sa elimine orice ochelari, proteze auditive, proteze mobile,
bijuterii si agrafe si ace de par.

6.5.2 Pozitionare pacient

1. Introduceti sprijinul pentru barbie. In cazul unui FOV 130 x 150 mm (optional),
indepartati ansamblul de sprijin pentru tdmpla si introduceti suportul inferior pentru
cap si suportul pentru barbie.

@ NOTA! Utilizati cdte un capac de unicd folosintd nou pentru fiecare pacient in
parte.

2. Minimizarea miscarilor pacientului este importanta pentru toate programele 3D. Din
acest motiv, se recomanda ca pacientii sa fie in pozitia sezut in timpul scanarii 3D,
mai ales in timpul imagisticii FOV 130 x 150 mm (optional).
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3. Reglati indltimea unitatii.

4. Ghidati pacientul spre unitate. Instruiti pacientul sa stea cat mai drept posibil
langa unitate. Pacientului i se poate capta imaginea si in pozitia asezat. Solicitati

pacientului sa se prinda de manere si sa isi aseze barbia pe sprijinul pentru barbie.

5. Verificati pozitia luminii mediosagitale. Daca nu este in planul mediosagital al
pacientului, reglati pozitia capului pacientului.
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6. Reglati inaltimea unitatii si inaltimea sprijinului pentru barbie pentru a obtine zona
de interes dintre luminile FOV superioare si inferioare. Pozitionati pacientul astfel
incat planul oclusal sa fie orizontal. Daca scaunul este actionat prea sus in timpul
pozitiogérii pacientului, pe GUI apare o instructiune cu privire la actionarea scaunului
in jos. In aceste cazuri, pacientul trebuie sa fie in pozitia sezut.

1) Lumina H, partea superioara a FOV
2) Lumina H, partea inferioara a FOV

@ NOTA! Cu FOV 130 x 150 mm optional se permite numai miscarea redusd
a sprijinului pentru barbie. Pentru a regla inaltimea FOV, indepartati sprijinul
pentru barbie. Inaltimea FOV (130 mm) este indicatd cu lumina FH, mutati
lumina FH in pozitie de blocare.
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7. Mutati suportul pentru cap in pozitie opusd fruntii pacientului. Reglati inaltimea.
Inchideti suporturile pentru tampla. In cazul FOV 130 x 150 mm, reglati indltimea
suportului inferior pentru cap pentru a corecta nivelul si strangeti cureaua suportului
inferior pentru cap.

8. Selectati dimensiunea FOV pe baza indicatiei.

3D, panou mic 61 x41 mm

61 x 78 mm

3D, panou mediu 50 x 50 mm

61 x 78 mm

78 x 78 mm

78 x 150 mm (optional) Bx15

GF & 0E EE @ 3

130 x 150 mm (optional)

-
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9. Selectati fie pilotul pentru pozitionarea FOV fie rezolutia 3D pentru captarea directa a

imaginii.

A Rezolutie LDT

B Rezolutie standard
C Rezolutie Tnalta

D Rezolutie endo
PILOT

Imagine pilot

6.5.3 Imagine pilot

OBSERVATIE! Dupa ce ati selectat imaginea pilot, urmati aceste instructiuni.
OBSERVATIE! Pentru FOV 130 x 150 mm (optional), imaginea pilot afiseaza doar cea

mai joasa parte a volumului.

1. Apasati si tineti apdsat butonul de expunere. In timpul expunerii, veti auzi un semnal
sonor si pe afisajul ecranului tactil va aparea simbolul de avertizare pentru expunere.

72

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



6 Utilizarea unitatii

2. Pe afisajul ecranului tactil apare imaginea pilot de previzualizare.

3. Reglati fin pozitia pilotului utilizand tastele laterale cu sageatd. Apasati pictograma
Salvare (Save) din coltul dreapta sus pentru a continua.

4. Captati o imagine pilot noua sau salvati-o pe cea curenta si continuati cu imaginea
3D.
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6.5.4 Imagine 3D

@ NOTA! Selectati dimensiunea FOV si captati o imagine pilot inainte de a urma
acesti pasi.

1. Selectati programul LDT (A), standard (B), inalta rezolutie (C) sau endo (D).
Programul endo este disponibil numai pentru 50 x 50 mm FOV .

aogoan

3D CEPH

Y
a O (W]

61 x 41 mm

y:-3.7mm angle: 180 deg

176716A176l Vaino

90 kv
= 10.0mA +

2. 3s
184 mGycm?

-3828 +

2. Selectati MAR PORNIT sau OPRIT pe baza estimarii facute de dvs. privind
necesitatea. Consultati capitolul MAR, Reducere artefacte metal.

3. Selectati mA. CuOP 3D Pro panou mediu, CAD poate fi utilizat pentru setarea valorii
automatice, specifice pacientului si de expunere.
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4. Apésati si tineti apdsat butonul de expunere. in timpul expunerii, veti auzi un semnal
sonor si pe afisajul ecranului tactil va aparea simbolul de avertizare pentru expunere.

@ NOTA! In momentul captdrii imaginii FOV 130x150 mm (optional), unitatea
va efectua doud sub-scanari cu miscari automate in sus in raport cu pacientul.
Miscarea in sus este efectuata intre cele doua sub-scanari. Pentru a obtine
o imagine FOV 130 x 150 este nevoie de o singura apasare a butonului de
expunere. Este recomandat sa informati pacientul despre aceasta deplasare
inainte de examinare, pentru a impiedica miscarea pacientului. Daca este
necesar, butonul de expunere poate fi eliberat pentru a opri deplasarea. Daca
butonul de expunere este eliberat intre cele doua sub-expuneri, secventa
poate fi reluata manual prin apasarea butonului de transport in sus de pe

panoul de control.

Scanare model ghipsat de maxilar si ghid radiografic

Pentru scanarea modelelor ghipsate de maxilar si ghidurilor radiografice este disponibila
o placa de pozitionare pentru sistem.

1. Scanati pacientul cu o muscatura deschisa asigurand muscatura cu discuri din
bumbac.

2. Instalati placa de pozitionare. Pozitionati modelul ghipsat de maxilar.

NOTA! Se recomand§ utilizarea unui burete sau a unei spume sub ghidul
radiografic in timpul scanarii.

3. Captati imaginea pilot cu valorile implicite. Corectati pozitia daca este necesar.

8 K
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4. Selectati aceeasi rezolutie si parametru ca intr-o scanare a pacientului.

@ NOTA! Instructiuni mai detaliate in modelul Stone de ghid rapid OP 3D Pro si
protocolul de scanare ghid radiografic.

6.6 Avertismente si mesaje de eroare

Unitatea raspunde situatiilor de eroare, prin prezentarea unei casete de dialog care
contine un cod de eroare si un text descriptiv pe ecranul tactil.

Cand pe afisaj va aparea un cod de eroare, unitatea se va opri din lucru si nu va putea fi
operata in timp ce codul de eroare este pe ecran. In cazurile mai putin grave, va fi afisat
un mesaj de avertizare, permitand functionarea unitatii.

6.6.1 Confirmarea erorilor

Cele mai multe erori pot fi confirmare prin inchiderea casetei de dialog in care este
raportata eroarea. Unele erori cer ca unitatea sa fie repornitd. In cazul in care se
produce o astfel de eroare, sau daca unitatea nu functioneaza asa cum este descris
in manualul de utilizare, opriti unitatea, asteptati cateva secunde si porniti din nou
unitatea.

6.6.2 Erori transfer imagine

In cazul in care o imagine nu este transferatd cu succes la PC, inchideti si redeschideti
software-ul de imagistica dentara si/sau reporniti PC-ul. NU reporniti unitatea deoarece
acest lucru va sterge orice imagine care este stocata in memoria unitatii si imaginea
recuperabila se va pierde. Daca repornirea PC-ul si/sau repornirea software-ului de
imagistica dentara nu va permite sa captati imaginile, contactati asistenta tehnica fara a
reporni unitatea.

76 ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro



7 Depanare

7 Depanare

Imaginile de inalta calitate, cu contrast puternic si bine detaliate furnizeaza informatii
optime pentru diagnostic. Imaginile cu o calitate mai slaba sunt de obicei rezultatul unei
sau mai multor probleme comune.
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Problema

Incisivi si canini ingusti si
neclari. Umbrire in zonele
molarilor si premolarilor.
Réndurile de dinti sunt
comprimate.

Incisivi si canini departati
si neclari. Randurile de
dinti sunt largite.

ABACK

Dintii par mai lati pe o
parte si mai ingusti pe
partea opusa. Latimile
ramurilor mandibulei sunt
diferite pe parti opuse.

Umbra boltii palatine
este expusa peste molarii
superiori. Randul de dinti
are un aspect ondulat.
Articulatiile TM sunt
expuse spre exterior.
Imaginea nu ,zémbeste”.
Mandibula are o imagine
mai clara decat maxilarul.

7.1 Pozitionare pacient

Cauza probabila

1. Corectia ocluzala a
canalului focal este
setata prea departe
posterior

2. Lumina stratului de
imagine nu a fost
respectata

3. Sablonul de ocluzie
nu a fost utilizat

1. Corectia ocluzala a
canalului focal este
setatad prea departe
anterior

2. Lumina stratului de
imagine nu a fost
respectata

3. Sablonul de ocluzie
nu a fost utilizat

1. Linia mediosagitala nu
este respectata

2. Capul pacientului
nu este in pozitie
centrala

Capul pacientului s-a
inclinat inspre spate

Solutie

1. \Verificati pozitionarea
pacientului cu linii
de lumina laser si
butoane de corectie
pentru ocluzie

2. \Verificati pozitionarea
pacientului cu linii
de lumina laser si
butoane de corectie
pentru ocluzie

3. Inserati sablonul de
ocluzie

1. \Verificati pozitionarea
pacientului cu linii
de lumina laser si
butoane de corectie
pentru ocluzie

2. \Verificati pozitionarea
pacientului cu linii
de lumina laser si
butoane de corectie
pentru ocluzie

3. Inserati sablonul de
ocluzie

1. Verificati planul
mediosagital al
pacientului cu linie de
lumina laser

2. Verificati daca
este centrat capul
pacientului si daca au
fost inchise clemele
laterale pentru
suportul capului
pentru a mentine
capul drept.

Verificati planul FH
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Problema

NSl
I U\)V/

Wi il

Réandurile de dinti sunt
curbate in sus. Incisivii
inferiori sunt neclari.
Articulatiile TMJ sunt
expuse sus si sunt de
multe ori taiate din
imagine. Imaginea
~Zambeste” prea mult.

Zona de mijloc a imaginii
prea luminoasa si
neclara. Umbra coloana
vertebrala.

Umbra neagra peste dintii
superiori din zona apex.

TMJ expuse pe diferite
indltimi pe imagine.
Denaturare bilaterala
in regiunile molarilor si
premolarilor.

Randurile de dinti sunt
expuse prea sus. TMJ]
taiate.

Réandurile de dinti

sunt expuse prea jos.
Mandibula nu este expusa
complet in imagine.

Cauza probabila

Capul pacientului s-a
inclinat Tnspre inainte

Gatul pacientului nu a
fost intins

Limba nu a stat lipita de
cerul gurii.

1. Pacientul inclinat intr-
o parte

2. Linia mediosagitala
a luminii nu este
respectata.

1. Barbia nu era
rezemata pe suportul
pentru barbie

2. Pacientul pozitionat
prea sus

Nu s-a utilizat sprijinul
pentru barbie impreuna
cu sablonul de ocluzie.

Solutie

Verificati planul FH

Intindeti gatul pacientului

Cereti pacientului sa
inghita si sa lipeasca
limba de cerul gurii in
timpul expunerii.

1. Verificati planul
mediosagital si
centrati capul
pacientului.

2. Verificati planul
mediosagital si
centrati capul
pacientului.

1. Verificati pozitionarea
pacientului si tipul de
tija bifurcata pentru
muscatura.

2. Verificati pozitionarea
pacientului si tipul de
tija bifurcata pentru
muscatura.

Instalati sprijinul pentru
barbie.
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7.2 Aspect imagine

Problema

Imaginile sunt prea
luminoase

Imaginile sunt prea
intunecate

Lipsa contrastului
imaginii

Cauza probabila

1.

CLINIVIEW: Contrastul
si luminozitatea nu
sunt optime
CLINIVIEW: Gamma
nu este setata corect

CLINIVIEW: Contrastul
si luminozitatea nu
sunt optime.

Factori de tehnica
manuala utilizati la
valori prea inalte.

CLINIVIEW: Contrastul
si luminozitatea nu
sunt optime.

kV utilizat este prea
inalt.

Valoarea gama nu
este corecta pentru
monitorul utilizat.

Solutie

1.

2.

Reglati contrastul si
luminozitatea.
Selectati un tip de
histograma mai
potrivit si verificati
setarea gamma.

Reglati contrastul si
densitatea.

Scadeti factorii
tehnici.

Reglati contrastul si
luminozitatea.
Coborati setarea kV.
Reglati valoarea
Gamma
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7.3 Artefacte

Problema

Umbre neregulate,
luminoase sau artefacte.

AJEWEL

O zona neexpusa este
prezentata in sectiunea de
mijloc inferioara a imaginii.

Lipsa partiala de artefacte
de detaliu si de miscare.
Linii luminoase verticale
neregulate pe imagine.

Linii intunecate verticale pe
imagine.

Dintii din partea dreapta a
pacientului nu sunt expusi.

Partile din dreapta si
din stanga imaginii sunt
incomplete. Nu sunt
aratate TMJ.

O linie orizontala
luminoasa pe imagine QA.

Linii orizontale pe imagine.

CEF: Vizualizarea laterala
are 2 pini suport pentru
ureche.

Cauza probabila

Pacientul poarta obiecte
metalice, cum ar fi cercei,
lantisor etc.

Sortul plumbat deplasat.

Pacientul s-a miscat in
timpul expunerii.

Umarul pacientului s-a
atins de piesele masinii.

Butonul de expunere a fost
eliberat prematur.

Zonele TMJ in imaginile
sectionale erau
neselectate.

A fost lasat pe loc sablonul
de ocluzie.

Problema a senzorului.

1. Lacatul cefalostatului
nu a fost blocat

2. Suporturile pentru
ureche nu sunt aliniate

Solutie

Rugati pacientul sa
indeparteze obiectele.

Verificati pozitionarea
sortului plumbat.

Reluati imaginea.

Verificati pozitionarea
pacientului.

Reluati imaginea.

Selectati toate
sectiunile din imaginea
panoramica.

Indepértati sablonul
de ocluzie si reluati
imaginea QA.

Consultati
distribuitorul.

1. Blocati-l
2. Apelati la service
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Problema

Partea din spate a
capului pacientului

atinge tubul de raze x in

timpul expunerii.

Umerii pacientului ating
tubul de raze x sau
senzorul.

3D: in timpul
pozitionarii pacientului,
pe ecranul tactil va
aparea o instructiune
cu privire la actionarea
scaunului in jos.

7

7.4 Functionarea unitatii

Cauza probabila

1. Inclinarea capului
pacientului nu este
corecta

2. Pacientul este prea
mare pentru unitate.

3. Pacientul a alunecat.

Pacientul este prea mare
pentru unitate. Umeri largi
si inalti.

Pacientul este inalt, iar
FOV 130 x 150 mm nu
ofera suficient spatiu
pentru miscare.

Solutie

in cazul in care imaginea
nu este acceptabila, atunci

1. Verificati pozitia
capului si reluati
imaginea.

2. Verificati pozitionarea
pacientului. Realizati
expunerea chiar si
atunci cand capul
atinge capul tubului.

3. Verificati pozitionarea
pacientului. Realizati
expunerea chiar si
atunci cand capul
atinge capul tubului.

Schimbati mainile
pacientului pe manere:
mana stanga pe manerul
din partea dreapta si
invers.

Solicitati pacientului sa se
aseze pentru realizarea
expunerii.
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8 Intretinere

8.1 Procedura de intretinere

Procedura de intretinere descrisa mai jos trebuie sa fie vazuta ca o cerintda minima iar
strictetea acesteia poate fi crescuta pentru a se conforma cu reglementarile privind
utilizarea si intretinerea dispozitivelor dentare cu raze x, care sunt in vigoare in tara in
care este instalata unitatea.

Pentru mai multe detalii cu privire la intretinere, consultati manualul cu programul de
service furnizat Tmpreuna cu unitatea.
8.1.1 Intretinere anuala

O procedura anuala de intretinere trebuie sa fie efectuata cel putin o data pe an de catre
personalul de service calificat. Consultati manualul cu programul de service si contactati
distribuitorul dvs. local pentru detalii.

8.1.2 Intervale de calibrare

Pentru a mentine calitatea imaginii la cel mai bun nivel posibil, se efectueaza calibrari si
controale de calitate la intervale regulate, conform tabelului de mai jos.

Modalitate Cerinta minima Recomandare

3D De doua (2) ori pe an De patru (4) ori pe an

Panoramic Anual, in timpul intretinerii | De doua (2) ori pe an
normale

Cefalometric Anual, in timpul intretinerii | De doua (2) ori pe an
normale

NOTA! Calibrérile mentionate in acest manual pot fi realizate de cétre utilizator
sau de catre personal de service calificat.

8.2 Schimbarea sigurantelor

Sigurantele principale sunt situate langa comutatorul de pornire/oprire alimentare cu
energie electrica. Impingeti spre interior pe baza sigurantei si rasuciti-o spre stanga cu o
surubelnita. Siguranta cu baza va iesi.

Scoateti siguranta din baza si inlocuiti-o cu una noua. Repetati acest lucru cu fiecare
siguranta arsa. Fixati ambele sigurante prin impingerea bazei spre interior si prin
rasucirea acesteia spre dreapta cu o surubelnita.

Utilizati doar sigurante potrivite:

e Tensiunea liniei de alimentare 220 - 240 V c.a.: 326 Littelfuse 10A (siguranta fuzibila
lentd) sau Cooper Bussman MDA-10 (interval de intarziere)

e Tensiunea liniei de alimentare 100 - 120 V c.a.: 326 Littelfuse 15A (siguranta fuzibila
lentd) sau Cooper Bussman MDA-15 (interval de intarziere)

8.3 Curatarea si decontaminarea unitatii

ATENTIE! Opriti unitatea sau deconectati-o de la reteaua principald de
alimentare inainte de a curdta unitatea. Daca utilizati un agent de curatare cu
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pulverizare nu pulverizati in nicio grild de ventilatie. Nu permiteti patrunderea apei
sau a altor lichide de curatare in interiorul unitatii, deoarece acestea pot provoca
scurt-circuite sau coroziune. Unitatea trebuie curatata dupéa fiecare utilizare.

A ATENTIE! Stergeti praful de pe unitate in mod regulat. Unitatea s-ar putea
supraincalzi daca excesul de praf este colectat pe grile de racire.

Suprafetele unitatii:

Toate suprafetele pot fi sterse cu o carpa moale, umezita cu un detergent usor, de ex.
apa cu sapun. NU utilizati agenti de curatare abrazivi sau pentru lustruire pe acest
echipament.

Capace lumini de pozitionare:

Capacele luminilor de pozitionare sunt realizate din plastic transparent. Utilizati o cérpév
moale, umezita cu un detergent slab, de exemplu apa cu sapun. NU utilizati NICIODATA
agenti de curatare abrazivi sau pentru lustruire pentru a curata capacele.

Suprafetele pe care le atinge pacientul:

Toate suprafetele si piesele pe care le atinge pacientul sau cu care acesta intra in contact
trebuie decontaminate dupa fiecare pacient. Utilizati un dezinfectant care este special
formulat pentru decontaminarea echipamentelor dentare si utilizati dezinfectantul in
conformitate cu instructiunile furnizate impreuna cu dezinfectantul. Toate elementele si
suprafetele trebuie sa fie uscate inainte de urmatoarea utilizare.

@ NOTA! Purtati manusi si alte echipamente de protectie in timpul procesului de
decontaminare. In conformitate cu instructiunile furnizate impreuna cu agentul de
curatare.

A AVERTISMENT! Nu utilizati spray-uri dezinfectante, deoarece vaporii s-ar putea
aprinde si cauza o vatamare.

Tehnicile de decontaminare, atat pentru unitate cat si pentru camera, trebuie sa respecte
toate legile si reglementarile din jurisdictia locala.

Exemple de agenti de curatare care pot fi gasiti in produsele dezinfectante care sunt
permise sau interzise pentru curatarea unitatii:

Permise: Metanol (alcool metilic), sapun, alcool izopropilic, apa distilata.

Nu sunt permise: Benzen, clorobenzen, acetona, eter acetic, agenti care contin fenol,
acid peracetic, peroxid si alti agenti de scindare a oxigenului, hipoclorit de sodiu si agenti
de scindare a iodului.

Autoclava:

Unele piese detasabile care intra in contact cu pacientul pot fi autoclavizate. Aceste piese
sunt: tijele pentru muscatura, ghidaje pentru muscatura si suporturile pentru barbie.

Daca este efectuatd autoclavizarea pentru aceste elemente, nu este necesara
dezinfectarea prin metode alternative.

Sterilizare cu abur:
Parametrii recomandati pentru piesele sterilizabile sunt:
e Sterilizare cu abur cu inlocuire gravitationala:
Sterilizare ,rapida”:
Temperatura: 270 F (132°C)

Durata de expunere: 3 minute
e Sterilizare cu abur cu vacuum preliminar:
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Sterilizare ,rapida”:
Temperatura: 270 F (132°C)

Durata de expunere: 3 minute
e Sterilizare cu abur cu impuls de presiune cu abur rapid:

Temperatura: de la 270 F la 275 F (de la 132°C la 135°C)

Durata de expunere: de la 3 la 4 minute
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9 Calibrare si reglare

9.1 Introducere

Calibrarile si controalele de calitate sunt efectuate prin realizarea de expuneri ale
uneltelor de calibrare. Sistemul realizeaza ajustarile in functie de datele din imaginile
capturate. Pentru controalele de calitatea a panoramei si cefalometrice, calitatea este
evaluata vizual de catre operator.

Din fiecare calibrare rezultd o imagine care contine rezultatele calibrarilor, informand
operatorul despre modul in care trebuie sa continue cu procedura de calibrare si reglare.
In plus fata de numele calibrarii (de ex., reglare panCol) imaginile contin date de
imagine luate ca probe in timpul calibrarii, instructiuni de reglare si o stare de calibrare
~Acceptat/Neacceptat/Esuat” (Passed/Not Passed/Failed).

e Acceptat (Passed) inseamna ca programul de calibrare este realizat cu succes. Treceti
la urmatoarea calibrare.

¢ Neacceptat (Not Passed) inseamna ca mai sunt necesare reglari. Urmati
instructiunile din imagine (daca exista) si realizati o alta expunere. Unele programe de
calibrare sunt iterative si cer cateva repetitii.

¢ Esuat (Failed) inseamna ca sistemul nu a putut decide ce reglare ar trebui facuta
pentru a reusi calibrarea. Aceasta stare de calibrare este intotdeauna rezultatul unor
conditii de eroare. Realizarea unei alte expuneri nu va fi de ajutor. Imaginea poate
oferi un indiciu asupra problemei existente (de ex., nu exista radiatii, colimatorul este
foarte inclinat, datele de imagine sunt corupte...). Contactati serviciul de asistenta
daca problema persista dupa repornirea unitatii si PC-ului.

9.2 Pregatirea pentru calibrare

1. Inchideti suportul capului si blocati-1 in pozitia sa cea mai inalt3.
2. Porniti PC-ul si unitatea.

3. PC: Deschideti software-ul de imagistica dentara si apoi deschideti un pacient
(card) si alocati-i un nume identificabil, de exemplu: calibrare (consultati manualul
utilizatorului livrat impreuna cu software-ul de imagistica dentara pentru mai multe
informatii).

4. PC: Faceti clic pe butonul de achizitie de imagine pentru a activa capturarea imaginii.

5. Selectati Setari de pe afisajul ecranului tactil.

6. Selectati butonul Asigurarea calitatii. Apare afisajul de calibrare.
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9.3 Calibrare panoramica

9.3.1 Calibrare geometrie panoramica

1. Selectati programul Pan Geom.

Pan
Geom

2. Apasati Pozitionare pacient.

3. Instalati instrumentul de calibrare dublu con.

P ]

4. Realizati o expunere.

5. Repetati calibrarea pana cand rezultatul calibrarii a fost ,acceptat”.

AdjustmentipanGeom SRassed
offset [<0'5]|=E02imm)
Sriots et (€05)f=C0 2 imm|
INJoffset|(<0!5)[=10:03]mm
{loffs eti=k1l4*2{mm

9.3.2 Calibrare panoramica pixeli

@ NOTA! Rezultatele de calibrare a pixelilor sunt specifice senzorului. In cazul
in care unitatea de raze x este echipata cu senzori panoramici si cefalometrici
separati, senzorul cefalometric nu poate fi utilizat pentru imagini panoramice fara
re-calibrare (si invers).
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@ NOTA! Refaceti calibrarea pixelilor panoramei, in cazul in care senzorul cefalostat
este mutat in partea panoramei sau daca este inlocuit senzorul.

1. Indepartati instrumentul de calibrare dublu con.

2. Selectati programul Pan Pix.

Pan
Pix

3. Apasati Pozitionare pacient.

4. Realizati o expunere.

FERan detector calibration.  Passed

CTaQ [>3.0]) =9.0

Signal level [>5461] =110559
Dark level [<619] = 291

9.3.3 Control de calitate panoramic (optional)

@ NOTA! Utilizati acelasi instrument pentru Controlul de calitate cefalostat.

1. Fixati un instrument pentru Controlul de calitate (optional) pe suportul pentru barbie.
ﬂ

2. Selectati programul Pan QC.
Pan
Qc
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3. Apasati Pozitionare pacient.

4. Realizati o expunere.

5. Evaluati vizual rezultatul utilizand software-ul de imagistica instalat.

Subiecte care urmeaza a fi evaluate:

1. Finetea zonei expuse. intreaga imagine este inconjuratd de o zond neexpusa.
Rezolutie inaltd de contrast; minim 3,1 LP/mm trebuie sa se poata distinge.
Toate cele patru mici goluri de contrast trebuie sa fie vizibile.

Rotunjimea bilei.

Bila trebuie plasata simetric intre cei doi pini. Distanta de la cei doi pini la centru
trebuie sa aiba aceeasi lungime.

N wN

NOTA! Colimatorul QC panoramic este echipat cu un filtru de cupru de 0,8
mm. Daca este necesara mai multa filtrare, filtrarea suplimentara poate fi
fixatd de capacul capului tubului. Unitatea poate fi configurata pentru a utiliza
valori de expunere mai mari pentru a compensa un filtru suplimentar de cupru
de 1 mm.

©

Adresati-va serviciului de asistentd tehnica pentru a ajusta setarea grosimii
cuprului dupd cum este necesar.
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9.4 Calibrare 3D

9.4.1 Calibrare geometrie 3D

1. Atasati baza modelului fantoma 3D (ansamblu adus la nivel cu bula) pe raftul
inferior. Aduceti-| la acelasi nivel utilizdnd suruburile din partea inferioara a bazei
modelului fantoma si bula din partea superioara a acesteia.

‘

2. Selectati programul. Exista o procedura de calibrare pentru ambele moduri de
formare a imaginii 3D, rezolutie standard si inalta. Calibrarea geometriei standard

trebuie facuta prima.

3D 3D

Geom Geom
Std Res Hi Res

3. Apasati Pozitionare pacient.

4. Instalati modelul fantoma de calibrare 3D.

5. Realizati o expunere.

20
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6. Repetati calibrarea pana cand rezultatul calibrarii a fost ,acceptat”. Aceasta calibrare
este necesara numai in cazul unitatilor 3D.

[ |
lGeametndealibrationiliRassed)
|
CrRapam=6a8
Notts ed(<0R2)E10809]mm
Seantdift)(<08I5)EN0T05]dey

st = 1.3 mm
Suiisat = (L1 mm
dinfisat = 1.8 mm

9.4.2 Calibrare pixeli 3D
1. Eliminati modelul fantoma de calibrare 3D.

2. Selectati programul 3D Pix.

3D
Pix

3. Apasati Pozitionare pacient.

e
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4. Realizati o expunere. Imaginea care rezultd informeaza despre momentul in care
calibrarea este acceptata.

T detector calibration.  Passed

Dedkloval= 198 Rosead
CTQI(>3) =110.0
Signal level (>2730) = 6015

9.4.3 Program de verificare a calitatii 3D

1. Fixati modelul fantoma QC pe baza modelului fantoma 3D.

I

2. Asigurati-va ca modelul fantoma QC este aliniat cu nivela cu bulad de aer de pe baza
modelului fantomad. Daca acest lucru nu se intampld, aliniati-I utilizdnd suruburile din
partea inferioara a bazei modelului fantoma.

3. Selectati programul 3D QC.

3D
Qc

4. Apasati Pozitionare pacient.

5. Realizati o expunere.
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6. Reexaminati, cu ajutorul software-ului de vizionare 3D de la vizualizarea axiala
deruland portiunile, informatiile referitoare la rezultatul calibrarii. Imaginea care
rezultd contine informatii privind acceptarea controlului de calitate. Repetati pana
cand controlul de calitate este acceptat.

’(1110501

JI resuliss

mﬁfﬁlnﬁmmvdu@
MMA
d .,
.ﬂ.g., e
de :

em

XA D |y

®

. @z, 1313
valura
Mepdmum AR sk, @ ﬂ

QG Z@ﬂ.ﬂsﬂ,@}-ﬂp@v
QG-2011-10-12eeR-10h-12m-<4Ssprefeetions.csY

Zoom: X2 (o 087

Calib~testi
20110801

e & Quelity Chedk Pessag],
9P Thu Cet 13 10:12:46 2011

£ Modty

§ molent

] rererence

WL:1156 WW:5121
Zoom: x2.3(0.087 mm)

@ About.

9.5 Calibrare cefalometrica

9.5.1 Calibrare pixeli cefalometru

@ NOTA! Rezultatele de calibrare a pixelilor sunt specifice senzorului. In cazul
in care unitatea de raze x este echipata cu senzori panoramici si cefalometrici
separati, senzorul cefalometric nu poate fi utilizat pentru imagini panoramice fara
re-calibrare (si invers).
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@ NOTA! Refaceti calibrarea pixelilor panoramei, in cazul in care senzorul cefalostat
este mutat in partea panoramei sau daca este inlocuit senzorul.

1. Rotiti suporturile de ureche in pozitia de vizualizare PA si miscati-le complet separat.
Rotiti in sus suportul Nasion la o parte.

2. Selectati programul Cef Pix.
Ceph
Pix

3. Apasati Pozitionare pacient.

Q_

4. Realizati o expunere.

5. Aceasta calibrare ar trebui sa fie acceptata intotdeauna.

9.5.2 Program de control de calitate cefalometric (Optional)

1. Fixati modelul fantoma QC pe unitatea cefalometric si asigurati-va ca este la acelasi
nivel cu nivela.

2. Selectati programul Cefalometric QC.

Ceph
Qc

3. Apasati Pozitionare pacient.

4. Realizati o expunere.
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5. Evaluati vizual rezultatul utilizand software-ul de imagistica instalat.

Subiecte care urmeaza a fi evaluate:

1. Finetea zonei expuse. intreaga imagine este inconjuratd de o zon& neexpusi.
2. Rezolutie inaltd de contrast; minim 3,1 LP/mm trebuie sa se poata distinge.
3. Toate cele patru mici goluri de contrast trebuie sa fie vizibile.
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10.1 Specificatii tehnice

Producator Instrumentarium Dental, PaloDEx Group
Oy, Nahkelantie 160, FIN-04300 Tuusula,
FINLANDA

Sistemul calitatii In conformitate cu standardul 1ISO13485 si
I1S09001

Sistem de management al In conformitate cu standardul 1S014001

mediului

Conformitate cu standardele: IEC 60601-1

IEC 60601-1-1

IEC 60601-1-4

IEC 60601-2-7

IEC 60601-2-28

IEC 60601-2-32

IEC 60601-2-63

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-3

UL 60601-1

CAN/CSA -C22.2 Nr. 601-1-M90

Acest produs este in conformitate cu DHHS 21 CFR
Capitolul I, Subcapitolul J la data fabricatiei.

Unitatea este conforma cu prevederile Directivei
Consiliului 93/42/CEE, dupa cum a fost modificata
de Directiva 2007/47/CE privind dispozitivele
medicale.

Standardele de performanta si Directiva
Uniunii Europene 93/42/CEE (Directiva privind
dispozitivele medicale).

Numele produsului OP3D Pro

Model: OP300-1

Tipul produsului: Sistem digital de imagistica dentara cu programe de
imagistica panoramica, cefalometrica si Cone Beam
3D.
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Date despre unitate

Protectia impotriva socului electric |Clasa I

Grad de protectie Tip B aplicat fara legatura conductiva la pacient
Protectie impotriva penetrarii IP20
lichidelor
Metode de dezinfectie e solutie de apd si s&pun moale (non-abraziv)
e dezinfectant fara alcool pentru sprijinul pentru
barbie

e capace de unica folosinta din material plastic
pentru sablonul de ocluzie, sprijinul pentru
barbie si suportul pentru barbie

Pentru utilizare In medii in care nu existd anestezici inflamabili sau
agenti de curatare inflamabili

Mod de operare operare continud/incarcare intermitenta

Siguranta IEC 60601-1

Sursa de alimentare Conexiune alimentare

Tip ansamblu cap tub THA 300

Tip tub Toshiba D-052SB, D-054SB-C
Anod stationar W

Tensiune tub 57 - 90 kV In anumite t&ri, valoarea min. kV este
limitata la 60 kV

Curent max. tub 16 mA in anumite t&ri, valoarea max. mA este
limitata la 15 mA

Iesire electrica max. 1,44 kW

Unghi tinta 5 grade

Punct focal 0,5 x 0,5 mm (IEC 60336/2005)

Intrare anod nominal 1750 W

Axa de referinta In mijlocul zonei active a senzorului panoramei

Continut de caldura anod max. 35 kJ

Continut de caldurd ansamblu tub | 385 kJ
Cu raze X max.

Disipare caldura continua max. a |38 W
ansamblului tubului cu raze X

Filtrare totala min. 3,2 mm Al, 90 kV
Factori tehnici scurgere 5625 mAs/h la 90 kV/4mA
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Conexiuni electrice

Tensiune nominala retea principald

220-240V/100-120V (Selectabil)

Frecventa putere de intrare

50/60 Hz

Curent nominal

10Ala 230 Vc.a.,, 15Ala 110 V c.a.

Sigurante

230 V c.a.:

Littelfuse 326 (siguranta fuzibila lentd) 10A
Cooper Bussman (interval de intarziere) MDA-10
110 V c.a.:

Littelfuse 326 (siguranta fuzibila lentd) 15A

Cooper Bussman (interval de intarziere) MDA-15

Consum de putere

2,3kVAla230Vc.a, 1,65kVAla 110V c.a.

Impedanta maxima a retelei
principale

0,2Q

Modalitati 2D

Urmatoarele grafice reprezinta factori tehnici care pot fi utilizati cu tensiunea selectata
a liniei de alimentare si radiatii continue. Unul dintre cei trei factori tehnici este

intotdeauna fixat.

mA

16

14

12,5 |x X

11 X X X X X

10 X X X X X X X

9 X X X X X X X X X

8 X X X X X X X X X X

7,1 X X X X X X X X X X

6,3 X X X X X X X X X X

56 X X X X X X X X X X

5 X X X X X X X X X X

4,5 X X X X X X X X X X

4 X X X X X X X X X X

3,6 X X X X X X X X X X

3,2 X X X X X X X X X X
57 60 63 66 70 73 77 81 85 20 kv
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100 V c.a.

mA

16

14

12,5 [x X

11 X X X X X

10 X X X X X X X

9 X X X X X X X X X

8 X X X X X X X X X X

7,1 X X X X X X X X X X

6,3 X X X X X X X X X X

5,6 X X X X X X X X X X

5 X X X X X X X X X X

4,5 X X X X X X X X X X

4 X X X X X X X X X X

3,6 X X X X X X X X X X

3,2 X X X X X X X X X X
57 60 63 66 70 73 77 81 85 90 kv

mA
16 X X X X X X X
14 X X X X X X X X X
12,5 |x X X X X X X X X X
11 X X X X X X X X X X
10 X X X X X X X X X X
9 X X X X X X X X X X
8 X X X X X X X X X X
7,1 X X X X X X X X X X
6,3 X X X X X X X X X X
5,6 X X X X X X X X X X
5 X X X X X X X X X X
4,5 X X X X X X X X X X
4 X X X X X X X X X X
3,6 X X X X X X X X X X
3,2 X X X X X X X X X X
57 60 63 66 70 73 77 81 85 90 kV
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Modalitati 3D

Urmatoarele grafice reprezinta factori tehnici care pot fi utilizati cu tensiunea selectata a
liniei de alimentare in modul imagisticii 3D. Modalitatea 3D utilizeaza raze x cu impuls la
valoarea fixa de 90 kV si cu o durata de expunere fixa.

Setari de expunere pentru imagistica 3D (panou mic)

Program 3D DAP (mGycm?2) si intervale mA disponibile

i R luti
siRezolutie ., 364 455 5663 718 9
MmMA mMA mMA mA mA mA mA mA mA mA

61x40|LDT |30 [33 [37 |42 |46 [52 |58 |65
MM TRez. 116|131 [148]166|184]203]231
Std.
iRez. 192]216[240( 269|302 341|384 [432]480] 528600
n.
Endo 192216 (240269302341 (384 [432]480] 528600
61x78|LDT |61 |69 |77 [86 |96
MM TRez. 241272306 345(383]421[479
Std.
;{ez. 397447497556 626|705 795|894 993
n.
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Setari de expunere pentru 3D (panou mediu)

Program 3D DAP (mGycm?2) si intervale mA disponibile

si Rezolutie 3236 4 45 5 5663 71 8 9 10 11 12,5 14

MAMAMAMAMAMA MA mMA mMA mA mA mA mA mA

50x50 |LDT |32|36]|41|46]|51|57]64
mm Rez. 101]113]127] 144 [ 162 | 182 202 | 223 | 253
Std.
Rez. 211(237|264(295(332[ 374 [ 422 [ 474 | 527 | 580 | 659
In.
Endo 301[339(377[422[474] 535 [ 602 [ 678 | 753 | 828 | 941
61x78 |LDT | 5865728190
mm Rez. 180(202[227( 256 | 288 | 324 | 360 | 396 | 450
Std.
Rez. 375(422[469(525(591| 666 | 750 | 844 | 938
In.
78x78 |LDT | 72
mm Rez. 224[251(282] 318 | 358 | 403 [ 448 { 492 | 560
Std.
Rez. 466|525(583(653]735| 828 | 933 [1050[1166
In.
78x150 |LDT |138
mm Rez. 345(388[431[483|543| 612 [ 689 | 776 | 862 | 948 [1077
Std.
Rez. |499(562(624]702|780(874]983(1108]1248[1404]1560
In.
130x150|LDT [276
?;r;t) Rez. |499|562(624|702[780(874|983|1108[1248]1404[1560[1716[1950p 184
M)l std.
Rez. 624|702[780|874|983|1108[1248[1404[1560[1716[1950p 184
In.
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Lumini de pozitionare

Programe sinus maxilar si TMJ,
panoramice

Lumina laser FH cefalostat

Programe imagistica 3D

lumina laser
(PRODUS LASER CLASA 1)
iesire max. 100 ywW

Simbolurile de avertizare sunt amplasate langa
luminile laser si eticheta care descrie clasificarea
luminii laser este plasata in interiorul cutiei laterale
de transport. Modelele din SUA/Canada au diferite
tipuri de autocolante pentru lumina laser in
conformitate cu cerintele locale.

A ATENTIE! Utilizarea de controale sau
de reglari sau executarea altor proceduri
decét cele specificate in acest document
poate avea ca rezultat expunerea la radiatii
periculoase.

IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001

Generator de raze x

Putere nominala

1750 W nominala la 90 kV, 12,5 mA

Tensiune tub

57 - 90 kV (+/- 5 kV)

Curent tub

3,2 - 16 mA (+/- 1 mA)

Frecventa de alimentare

75 - 150 kHz

Compensare coloana vertebrala

compensat kV/mA

Modul compensare coloana

Pre-programat

Coeficientul de variatie al DAP

< 5%

Reproductibilitatea controlului
automat al ratei de dozare

> 95%

@ NOTA! Productia dozei de radiatii a dispozitivului variazd de la o unitate la alta
din cauza setarilor de calibrare din fabrica. Productia dozei de radiatii, afisata
in GUI, este calculatd prin scalarea valorii de productie a dozei de referinta
madsurata cu factorii tehnici ai programului de imagistica selectat si setarea de
calibrare din fabrica. Productia Air KERMA poate fi calculata divizdnd valoarea
DAP furnizata cu zona senzorului activat.

Selectarea programului si a
factorilor tehnici, controlul
expunerii

Interfata utilizator

Panou ecran tactil, comutator de expunere de la
distanta optional

Pozitionare pacient

Panou de pozitionare, integrat

Cablu de conexiune (Unitate - PC)

Cablu Ethernet CAT6 UTP

102
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Programe panoramice si factori tehnici si marire:

Panorama adult standard 57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-16,4 s 30%
Panoramic pediatric 57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-14,4 s 30%
Zona Orto 57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-17,9 s 25%
Panoramic ortogonal 57-90 kV/3,2-16 mA/2,0-12,9 s 30%
Panoramic arcada larga 57-90 kV/3,2-16 mA/2,5-16,2 s 30%
LAT TMJ 57-90 kV/3,2-16 mA/5,3-10,6 s 23%
Vizualizare PA TMJ 57-90 kV/3,2-16 mA/5,6-10,6 s 55%
Sinus maxilar 57-90kV/ 3,2-16 mA /12,55 30%
Interproximal 57-90 kV/3,2-16 mA/2,4-11,9 s 30%
CQ panoramic 57-90kVv/ 3,2-12,5mA/ 16,4 s 30%

Control expunere

Rata de dozare automata
Control (CAD) (P1-P5)

Pictograme pre-programate pentru
toate programele

Compensare coloana vertebrala
automata

Vizualizare laterald pediatrica

Programe cefalometrice si factori tehnici:

85-90 kV/8-12,5 mA/6,9-14 s

Vizualizare laterala

85-90 kVv/8-12,5 mA/10-20 s

Vizualizari oblice si faciale, PA/AP

85-90 kV/8-12,5 mA/10-20 s

Vizualizare Carp (Nu este
disponibil in SUA si Canada)

60-90 kV/3,2-12,5 mA/8-20 s

Control expunere

Contur facial automat (AFC), Pictograme pre-

programate pentru toate programele.

Factor de marire

1,15 (15%)

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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Programe imagistica 3D (valori panou mic):

61 x 41 mm FOV rezolutie Low
Dose (cu doze mici)

90 kV/3,2-7,1 mA/1,2s

61 x 41 mm rezolutie standard
FOV

90 kVv/6,3 - 12,5 mA/2,3 s

61 x 41 mm rezolutie Tnaltd FOV si
program Endo

90 kV/4 - 12,5 mA/6,1 s

61 x 41 mm pilot FOV

90 kv/4 - 12,5 mA/0,02 s

61 x 78 mm FOV rezolutie Low
Dose (cu doze mici)

90 kV/3,2 - 5mA/2,4 s

61 x 78 mm rezolutie standard
FOV

90 kV/6,3 - 12,5 mA/4,9 s

61 x 78 mm rezolutie Tnalta FOV

90 kV/4 - 10 mA/12,6 s

61 x 78 mm pilot FOV

90 kv/4 - 12,5 mA/0,04 s
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(valori panou mediu):

50 x 50 mm FOV Low Dose (cu doze |90 kV/3,2-6,3 mA/1,2s
mici)

50 x 50 mm rezolutie standard FOV |90 kV/5 - 12,5 mA/2,3 s
50 x 50 mm rezolutie nalta FOV 90 kV/4 - 12,5 mA/6,1 s
50 x 50 mm Program Endo FOV 90 kV/4 - 12,5 mA/8,7 s
61 x 78 mm FOV Low Dose (cu doze |90 kV/3,2 -5 mA/1,2s
mici)

61 x 78 mm rezolutie standard FOV |90 kV/5 - 12,5 mA/2,3 s
61 x 78 mm rezolutie naltd FOV 90 kV/4 - 10 mA/6,1 s
78 x 78 mm FOV Low Dose (cu doze |90 kV/3,2 mA/1,2 s
mici)

78 x 78 mm rezolutie standard FOV |90 kV/5 - 12,5 mA/2,3 s
78 x 78 mm rezolutie inalta FOV 90 kV/4 - 10 mA/6,1 s

doze mici)

78 x 150 mm FOV Low Dose (cu

90 kV/3,2 mA/2,3 s

78 x 150 mm rezolutie standard FOV

90 kV/4 - 12,5 mA/4,5 s

78 x 150 mm rezolutie Tnalta FOV

90 kV/3,2 - 10 mA/8,1 s

doze mici)

130 x 150 mm FOV Low Dose (cu

90 kV/3,2 mA/4,5 s

FOV

130 x 150 mm rezolutie standard

90 kVv/3,2 - 12,5 mA/8,1 s

130 x 150 mm rezolutie inalta FOV

90 kV/4 - 12,5 mA/8,1 s

50 x 50 mm pilot FOV 90 kV/4 - 12,5 mA/0,02 s
61 x 78 mm pilot FOV 90 kV/4 - 12,5 mA/0,02 s
78 x 78 mm pilot FOV 90 kV/4 - 12,5 mA/0,02 s

78 x 150 mm pilot FOV

90 kV/4 - 12,5 mA/0,04 s

130 x 150 mm pilot FOV

90 kV/4 - 12,5 mA/0,04 s

NOTA! Acuratetea factorilor programului de imagisticd care sunt afisati in
interfata grafica a utilizatorului sunt:

o kV: +-5kV

s MA:

+-1mA/ +-20%

e durata: +- 10%
o DAP: +- 50%

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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Stocare si recuperare imagine:

Formate de fisier

PNG (16-biti), JPG (12-biti)

Compresie fisier

PNG (fara pierderi), JPG (calitate 100%-60%)

Dimensiune fisier panoramic

2-4 MB

Dimensiune fisier cefalometric

3-5 MB

Dimensiune fisier 3D

12-400 MB (DICOM)

Baza de date pacienti

Statie de lucru independenta

Server pe reteaua locala (LAN)

Pozitionare pacient panoramica

Operare

Partea stanga sau dreapta a unitatii Deplasare
carucior motorizat

Ajutoare pentru pozitionare

Sprijin pentru barbie, sablon de ocluzie, sprijin
pentru cap cu 3 puncte, oglinda curbata, 3 lumini
laser de pozitionare, butoane de corectare a
ocluziei

Pozitionare pacient cefalostat

Operare

Suporturile pentru brate pe partea stanga sau
dreapta a senzorului pan/cef interconectat al
unitatii Butoane carucior motorizat la ansamblul
capului cefalostat.

Ajutoare pentru pozitionare

Suporturi pentru ureche, suport Nasion cu scala
verticala in mm, lumina laser in plan orizontal
Frankfort, placa de contact (program Carp).

Operare

pozitionare pacient imagistica 3D

Partea stanga sau dreapta a unitatii Deplasare
carucior motorizat

Ajutoare pentru pozitionare

Sprijin pentru barbie, suport pentru barbie, sprijin
pentru cap cu 3 puncte, oglinda curbata, 3 lumini
laser de pozitionare

Scanare cefalostat

Metoda de scanare

Scanare orizontald, senzor sincronizat si miscare
slot secundar

Durata scanarii

10 - 20 s.
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Receptor imagine panoramica

Unitate senzor Senzor pan sau senzor cef interschimbabil
Tehnologie/tip senzor CMOS

!Dime_nsiune pixeli si adancime 100 x 100 pm si 14 biti

imagine

Indltime zona activa 5,8 toli/148 mm/1480 pixeli

Rezolutie 5 LP/mm (panoramic)

146 mm

— HE
max height \ A |

//
~

Receptor de imagine cefalometrica

Unitate senzor senzor cefalometric interschimbabil
Tehnologie/tip senzor CMOS

!Dime.nsiune pixeli si adancime 100 x 100 pym si 14 biti

imagine

Inaltime zona activa 223,2 mm/2232 pixeli

Latime camp imagine in vizualizare | 10,2 toli/260 mm, maxim

laterala 6,7 toli/170mm, minim

Latime camp imagine in vizualizare | 7,9 toli/200 mm 7,9 toli/200 mm
PA

Rezolutie 4 LP/mm (cefalometric)

N

max height
223 mm
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Unitate senzor

senzor 3D

Tehnologie/tip senzor

CMOS

Dimensiune pixeli si adancime
imagine

200 x 200 pm si 13 biti

Zona fotodioda:

124,8 x 124,8 mm

) T

=

max height
129 mm

i

/‘“\

i

| 1\@?”;‘

Masuri fizice unitate:

Distanta sursa - imagine (SID)

500 mm (Panoramic)

570 mm (3D)

Instalare

Montare pe perete standard cu imbinare in unghi

de +45°,

Baza optionald pentru unitatea independenta
(Tnaltimea unitatii este ridicata cu 25 mm).

Inaltime x Litime x Adancime
(mm)

2410X830x1126 mm (coloana standard)
94,9 x 32,7 x 44,3 toli - Max.

Greutate

200 kg / 441 livre (Panoramic)

OP 3D Pro masuratori fizice cef:

Distanta sursa - imagine (SID)

1745 mm / 68,7 toli

Distanta sursa - obiect (SOD)

1520 mm / 60 toli

Instalare

Montare pe perete standard cu imbinare in
unghi de 45°. Baza optionala pentru unitatea
independenta (indltimea unitdtii este ridicata cu 25

mm)

Inaltime x Litime x Adancime
(mm)

2410 x 1931 x 1193 mm 94,9 x 76 x 47 toli

Greutate

240 kg / 529 livre (Cefalometric)

Temperaturi ambientale:

Transport si depozitare

-10°...+60° C

Temperatura de functionare

+10°...+35° C, RH max. 85%, 700 - 1060 mbar
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Optiune cefalometric pregatit (comandat separat)

Optiuni Descriere

Upgrade Cef la OP 3D Pro pan Unitatea are acelasi senzor ca unitatea cef.
Economie de costuri cu upgrade cef digital viitor.

Optiuni de configurare pentru modelul OP 3D Pro

Actualizare Descriere

Actualizare cefalostat Adaugati imagistica cef la orice configuratie a
platformei OP 3D Pro.

Stanga/dreapta Schimbati preferinta de utilizare a mainii stangi
sau drepte in orice configuratie a platformei .

Upgrade 3D e De la unitate panoramica la unitate 3D.
e De la unitate panoramica la 3D, unitate panou

mediu.

e De la unitatea cu panou mic OP3D Pro la
unitatea cu panou mediu OP 3D Pro.

10.2 Dimensiuni unitate

nl 550 55
in. 550 recommended min. 550 recommmended

321.80

1144 mm

1405 mm

¢ 965
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1610-2410

1300
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min. 550 mm
recommended

463 mm
(18.2in)

1376-2176
(54.2-85 7n:rr'3 Chin support up 1610-2410 mm
o 958 - 1758 mm (63.4-94.9 in)
(37.7in -69.2in) H
i 1300 mm
Chin support down r
898 - 1698 mm (51.1in)
(35.3 in - 66.8 in)
— 210 mm
\J Y i (8.2in) Y y
1405 mm 1144 mm
(55.3in) (45 in)

2007 mm
(79.0 in)

@965 mm (38 in)

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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10.3 Simboluri care pot aparea pe dispozitiv sau
piesele acestuia

Producator

Data fabricatiei

Numar de serie

Catalog sau numar model

Atentie
Avertisment privind radiatiile

Avertisment laser

BOdrNoPVo_ «>>APPPEEYELE

Dispozitiv care emite radiatii
Piesa tip B aplicata

Tensiune periculoasa

Pornit sau activat

Oprit sau dezactivat

Indicator luminos de avertizare extern
Comutator expunere
Comutator expunere de la distanta

Ethernet

Impamantare de protectie (legare la pAmant)

Punct focal

~o
AN
N\

Filtrare raze X totala

Nu reutilizati

D

Reciclabil
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Instructiuni de operare

Consultati Instructiunile de operare pentru mai multe
informatii. Instructiunile de operare pot fi furnizate in mod

electronic sau in format pe hartie.

@ Urmati instructiunile de utilizare
Avertisment de coliziune
Unitatea poate intra in coliziune cu pacientul asezat atunci

cand scaunul este actionat in jos. Observati cu atentie
deplasarea unitatii.

Atentie: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea acestui
Rx only dispozitiv de catre sau la comanda unui practician licentiat
din domeniul asistentei medicale.

Acest simbol indica faptul ca deseurile de echipamente
electrice si electronice nu trebuie eliminate ca deseuri
g municipale nesortate si trebuie sa fie colectate separat.
Va rugam sa contactati un reprezentant autorizat al
— producatorului pentru informatii privind scoaterea din
functiune a echipamentului dvs.

Simbol CE (0537)

Marcaj NRTL
SGS (‘I‘l, n
c usc us In conformitate cu AAMI ES60601-1:2006. Certificat la CSA.

I Fragil, manipulati cu grija (Ambalaj)
II in sus (Ambalaj)
|

/. A se pastra uscat (Ambalaj)

M Numarul maxim de cutii care pot fi stivuite pe cutia de
[ dedesubt (Ambalaj)
|
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10.4 Etichete pe unitate

Eticheta principala a unitatii se afla pe caruciorul vertical de 1danga butonul de pornire/
oprire. Unitatea este de clasa I, tip B si cu protectie IP20.

10.5 Tabele cu compatibilitatea electromagnetica
(CEM)

@ NOTA! Echipamentele electrice medicale au nevoie de mésuri speciale de
precautie in ceea ce priveste CEM si trebuie sa fie instalate in conformitate cu
informatiile CEM.

Tabel 1. Emisii electromagnetice IEC 60601-1-2 Ed3

OP 3D Pro este adecvat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat.
Cumparatorul sau utilizatorulOP 3D Pro trebuie sa se asigure ca acesta este

utilizat intr-un mediu electromagnetic, asa cum este descris mai jos:

Teste de emisii Conformitate Mediu electromagnetic

Emisii de Grup 1 OP3D Pro utilizeaza energie RF doar pentru

radiofrecventa functia interna. Prin urmare, emisiile RF sunt

CISPR11 foarte scazute si nu sunt de natura sa provoace
interferente cu echipamentul electronic din
apropiere.

Emisii de Clasa B OP3D Pro este adecvat pentru utilizare in toate

radiofrecventa unitatile, inclusiv unitatile nationale si cele

CISPR11 racordate direct la reteaua publica de alimentare

cu energie de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri domestice.

Emisii armonice |[IEC 61000-3-2 |OP3D Pro este adecvat pentru utilizare in toate
IEC 61000-3-2 Clasa A unitatile, inclusiv unitatile nationale si cele
racordate direct la reteaua publica de alimentare
cu energie de joasa tensiune care alimenteaza
cladirile utilizate in scopuri domestice.

Fluctuatii Se conformeaza | OP3D Pro este adecvat pentru utilizare in toate
tensiune/emisii unitatile, inclusiv unitatile nationale si cele
palpaire IEC racordate direct la reteaua publica de alimentare
61000-3-3 cu energie de joasa tensiune care alimenteaza

cladirile utilizate in scopuri domestice.
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Tabel 2. Imunitate electromagnetica IEC 60601-1-2 Ed3

OP3D Pro este adecvat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat.
Cumparatorul sau utilizatorul OP3D Pro trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un mediu electromagnetic, asa cum este descris mai jos:

Test Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate testare IEC conformitate

60601-1-2
Descarcare +£2,4,6 +2,4,6 Podelele sunt din lemn, beton,
electrostaticd | kv pentru kV pentru sau tigla ceramica, sau podelele
(ESD) IEC descdrcare de descdrcare de sunt acoperite cu materiale
61000-4-2 contact contact sintetice si umiditatea relativa

este de cel putin 30 la suta.

+2,4,8 +2,4,8

kV pentru kV pentru

descarcare in aer |descarcare in aer
Fenomen + 2 kV pentru + 2 kV pentru Calitatea sursei de alimentare
electric liniile de liniile de este cea a unui mediu tipic

tranzitoriu/soc
IEC 61000-4-4

alimentare cu
energie electrica

+ 1 kV pentru
liniile de intrare/
iesire

alimentare cu
energie electrica

+ 1 kV pentru
liniile de intrare/
iesire

comercial si/sau spitalicesc

intreruperi de
scurta durata

pentru 0,5 cicluri

pentru 0,5 cicluri

Supratensiune |+ 1 kv mod + 1 kV mod Calitatea puterii retelei principale
IEC 61000-4-5 | diferential diferential de alimentare este cea a unui
’ ’ mediu tipic comercial si/sau
comun comun
Caderi de < 5% UT (> < 5% UT (> Calitatea puterii retelei principale
tensiune, 95 % dip in UT) |95 % dip in UT) |de alimentare este cea a unui

mediu tipic comercial si/sau
spitalicesc. Daca utilizatorul

si variatii 40 % UT (> 60 |40 % UT (> 60 | opP3D Pro necesitd o functionare
de tensiune % dipinUT) % dipinUT)  [continug in timpul intreruperilor
pe liniile de pentru 5 cicluri | pentru 5 cicluri |y alimentare din retea, se
alimentare 70 % UT (> 30 |70 % UT (> 30 |recomanda ca OP3D Pro sa fie
cu energie % dip in UT) % dip in UT) alimentata de la o sursa de
electrica IEC pentru 25 cicluri |pentru 25 cicluri |alimentare fara intreruperi sau o
61000-4-11 baterie.

<5%UT(>95 [<5% UT (> 95

% dip in UT) % dip in UT)
Frecventa 3 A/m 3 A/m Campurile magnetice de
putere (50/60 frecventa de putere sunt la
Hz) camp nivelurile caracteristice ale
magnetic IEC unei locatii intr-un mediu tipic
61000-4-8 comercial si/sau spitalicesc.

®

NOTA! UT este tensiunea c.a. a retelei principale inainte de aplicarea nivelului
de testare.

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D Pro
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Tabel 3. Imunitatea RF a echipamentului sau sistemului care nu este esential
pentru mentinerea functiilor vitale IEC 60601-1-2

OP3D Pro este adecvat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat.
Cumparatorul sau utilizatorul OP3D Pro trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un mediu electromagnetic, asa cum este descris mai jos:

Test Nivel de Nivel de
imunitate testare conformitat
IEC
60601-1-

Mediu electromagnetic

Condus 3 V150 [V1]3V |Echipamentele de comunicatii RF portabile
RF IEC kHz si mobile sunt utilizate la o distanta mai
la 80 [EL]3V/ |mare fata de orice parte a OP3D Pro,
61000-4-6 MHz m inclusiv cabluri, decat distanta de separare
Radiat recomandata, calculata din ecuatia adecvata
de la 3V/ pentru frecventa emitatorului. Distanta de
RFIEC m80 MHz separare recomandata:
61000-4-3 |22 d=[221WP
GHz v,
35
d=[=P
1
80 MHz pana la 800 MHz
7
d=[—]P
E

De la 800 MHz la 2,5 GHz Unde P este
valoarea maxima a puterii de iesire a
emitatorului, in wati (W), conform datelor
producatorului emitatorului si d este distanta
de separare recomandata in metri (m).
Rezistentele cAmpului pentru emitatoarele
fixe RF, astfel cum sunt stabilite de un sondaj
al site-ului electromagnetic*, sunt mai mici
decat nivelul de conformitate din fiecare gama
de frecventd.** Pot sa apara interferente in
vecinatatea echipamentului marcat cu simbolul
urmator:

()

* Intensitatile cAmpului produse de emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoanele celulare si aparatele de radio mobile de teren, radioamatorism, posturi

de radio AM si FM si de difuzare TV nu pot fi estimate cu precizie. Pentru a evalua
mediul electromagnetic produs de emitdtoarele fixe RF, trebuie efectuat un test
electromagnetic. In cazul in care intensitatea cdmpului masurata depaseste nivelul de
conformitate RF de mai sus, supravegheati OP3D Pro pentru a verifica functionarea
normala in fiecare locatie de utilizare. Daca se observa o performanta anormala, este
posibil sa fie nevoie de masuratori aditionale, cum ar fi reorientarea sau relocalizarea
OP3D Pro.

**pe intervalul de frecventa de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatile campului sunt

sub [V1] V/m.Distantele de separare recomandate sunt prezentate in tabelul
urmator.NOTA: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se poata aplica in toate
situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia venind de
la structuri, obiecte si persoane.
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@ NOTA! Echipamentele de comunicatii RF pot afecta echipamentul electric medical.

@ NOTA! Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie de
radiofrecventa. In cazul in care nu este instalat si utilizat in conformitate cu
acest manual, poate provoca interferente ddunatoare comunicatiilor radio.
Echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile pot afecta si performanta OP
3D Pro.

Tabel 4. Distante de separare recomandate

Distantele de separare recomandate pentru echipamentele de comunicatii RF

portabile si mobile IEC 60601-1-2

Frecventa 150KHz de la 80 MHz la de la 800 MHz la
emitatorului la 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
Ecuatie

Nomi’nal d:[:;f]‘/ﬁ d:[if]‘/? d=[%l]\/ﬁ
Maxim Separare Separare Separare

Iesire Distanta (metri) Distanta (metri) Distanta (metri)
Puterea

emitatorului

(wati)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,34

LIMITARE A UTILIZARII:
Componente externe

Utilizarea de alte accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate poate duce
la degradarea COMPATIBILITATII ELECTROMAGNETICE a ECHIPAMENTULUI si/sau
SISTEMULUI

CERINTE PENTRU INSTALARE SI CONTROLUL MEDIULUI:
In scopul de a minimiza riscurile de interferents, se vor aplica urmé&toarele cerinte.
Ecranarea si impaméntarea cablurilor

Toate cablurile de interconectare la dispozitivele periferice trebuie sa fie izolate si
fmpamantate corespunzator. Utilizarea de cabluri care nu sunt ecranate si impamantate
corespunzator poate provoca interferente de radiofrecventa produse de echipamente.

Mediul descarcarilor electrostatice si recomandari

In scopul de a reduce interferentele electrostatice de descarcare, trebuie instalatd o
platforma de disipare a sarcinii de incdrcare pentru a preveni acumularea sarcinii de
incarcare.

e Materialul platformei de disipare trebuie sa fie conectat la impamantarea de referinta
a sistemului, daca este cazul.

e Umiditatea relativa trebuie mentinuta peste 30 la suta.

Componente si echipamente suprapuse
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OP3D Pro nu trebuie utilizat adiacent fata de sau suprapus peste alte echipamente;
in cazul in care utilizarea adiacenta sau suprapusa este necesara, OP3D Pro trebuie
supravegheat, pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

Pot sa apara interferente in vecinatatea echipamentului marcat cu simbolul urmator:

<((i))>

Niciun echipament de comunicatii RF portabil sau mobil nu poate fi utilizat la o distanta
mai mare fata de orice parte a OP3D Pro, inclusiv cabluri, decéat distanta de separare
recomandata, calculata din ecuatia adecvata pentru frecventa emitatorului. Consultati
Tabel 4. Distante de separare recomandate.

10.6 Ansambluri tub de raze X

Frecventa de lucru 1:8

Tip rectificare: Generator de raze X potential constant

Clasificare generator: Putere nominala generator 1750 W

HEAT STORAGE [kJ]

25

20

15

TUBE CURRENT [mA]

10

35

Anode Thermal Characteristics

30 \
25

20

\ T

P

COOLING

4N

HEATIMNG \{
1

2 4

&

TIME [min]

Maximum Rating Charts
{Absolute maximum rating charts)

50KV

EXPOSURE TIME [s]

DC (Center-Grounded)
Focal Spot : 0.5 mm
B0KV 70KV
— "—\“\ BOKY
ook ""‘“‘-—_H N
100k -‘-_--‘-‘""""‘-.. h\\-\\.\
~
"———-......._______-h “-.__‘_\
~ L
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TUBE HOUSING ASSEMELY COOLING CHARACTERISTICS
kHU

200

150 [\

100 :

HEAT UNITS

50 [~

[t

30 60 B50¢ 120 150 180
TIME IN MINUTES
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11 Cerinte PC

11.1 Cerinte minime PC

Cerinte minime PC pentru statia de lucru de achizitie 2D si 3D

CPU Intel Core i5, i7 sau Xeon, 4 nuclee sau mai mult
(procesor)

GPU (unitate | NVIDIA Quadro M2000 4GB sau GeForce GTX 1050 Ti 4GB
de procesare

grafice)

Memorie 8 Gigabiti RAM sau mai mult

(LjJ_nill:ate hard |1 TB sau mai mare

is

RAID 1 sau RAID 5 recomandat pentru redundanta datelor, plus copie de
rezerva

Retea Gigabit Ethernet 1000 Mb/s

Sistem de | windows 10 Pro sau Enterprise, 64 biti

operare
Windows 8,1 Pro sau Enterprise, 64 biti
Windows 7 Professional, Ultimate sau Enterprise, 64 biti, cu SP1

Afisaj Rezolutie 1920 x 1080 (Full HD) sau mai mare, luminozitate de cel putin
300 cd/m2 pentru iluminatul obisnuit al incaperii, raport contrast nativ
100:1 sau mai mare, se recomanda un panou de 8 biti.

Altele Suport OpenCL 1.1
Unitate DVD-ROM
Software anti-virus

Note Consultati manualele de instalare ale software-ului si ale dispozitivului

pentru cerintele detaliate.

@ NOTA! Aceasta este o listd prescurtats a cerintelor. Consultati manualul de
instalare al software-ului sau contactati distribuitorul local pentru cerinte de
instalare detaliate.

Cerinte minime PC pentru statia de lucru de vizualizare 2D/3D *

Procesor 2,0 GHz dual core sau o versiune superioara

Memorie 3 Gigabiti RAM sau mai mult

Placa video 1GB sau o0 memorie mai mare (grafica integrata nu
este acceptata)

Unitate hard disk 3 GB spatiu liber sau mai mult

Retea Gigabit Ethernet 1000Base-T (recomandat) sau
Fast Ethernet 100Base-TX

Sistem de operare Windows 7, Windows 8 / 8.1 sau Windows 10

Afisaj Afisaj LCD 19", 1280 x 1024 sau o versiune

superioara
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* Pentru cerintele PC ale software-ului de vizualizare 3D, consultati manualele de
software 3D.

Cerinte de sistem si conexiuni

PC-ul si orice alt dispozitiv(e) extern(e) conectat(e) la sistem, trebuie sa indeplineasca
cerintele standardului IEC 60950 (cerinte minime). Dispozitivele care nu indeplinesc
standardul IEC 60950 nu trebuie sa fie conectate la sistem, deoarece acestea pot
reprezenta o amenintare pentru siguranta operationala.

PC-ul si orice alte dispozitive externe trebuie sa fie conectate in conformitate cu IEC
60601-1-1.

Unitatea de raze X trebuie sa fie conectata la propria sa sursa de alimentare separata.
PC-ul si orice alte dispozitive externe nu trebuie sa fie conectate la aceeasi sursa de
alimentare ca si unitatea cu raze X.

Unitatea trebuie sa fie conectata direct la PC-ul de achizitie cu un cablu Ethernet.
Conectarea prin intermediul retelei LAN a site-ului nu este permisa. Sunt necesare
doua porturi de retea in PC, in scopul de a se conecta si la reteaua site-ului.
Pozitionati PC-ul si orice alt dispozitiv extern la cel putin 1,5 m fata de unitatea de
raze X, astfel incat pacientul sa nu poata atinge PC-ul sau orice alt dispozitiv extern in
timp ce este radiat cu raze X.

PC-ul si orice alte dispozitive externe nu trebuie sa fie conectate la un cablu
prelungitor.

Nu se vor utiliza cabluri prelungitoare multiple.

Nu pozitionati PC-ul in locuri in care aceasta ar putea fi stropit cu lichide.

Curatati PC-ul in conformitate cu instructiunile producatorului.

PC-ul care va fi utilizat cu unitatea trebuie sa fie instalat intr-o locatie care
indeplineste toate cerintele locale si nationale de securitate, in ceea ce priveste
conectarea unui PC la un dispozitiv cu raze X.

Conectarea unitatii la PC trebuie sa indeplineasca cerintele IEC 60601-1.
Conectarea unitatii la o retea IT care include alte echipamente sau schimbarea
retelei IT poate genera riscuri neidentificate pentru pacienti si operatori. Este in
responsabilitatea organizatiei care controleaza reteaua IT de a identifica, analiza,
evalua si controla aceste riscuri posibile.

Utilizarea de echipamente accesorii care nu respecta cerintele de siguranta
echivalente ale acestor echipamente poate duce la un nivel redus de siguranta al
sistemului rezultat.

Lucrurile ce vor fi luate in considerare in ceea ce priveste alegerea trebuie sa includa:

Utilizarea accesoriului Tn APROPIEREA PACIENTULUI.

Certificarea de siguranta a accesoriului a fost efectuata in conformitate cu standardul
corespunzator national armonizat IEC 601-1 si/sau IEC 601-1-1.

11.2 Software-ul de imagistica dentara

Software-ul de imagistica dentara instalat in PC-ul care este utilizat impreuna cu unitatea
trebuie sa aiba marcaj CE, in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale,
spre exemplu, software-ul CLINIVIEW.
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