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1 Despre acest document

Aceste instructiuni de utilizare constituie o parte
integranta a aparatului.

Durr Dental nu Tsi asuma nicio raspundere
pentru operarea si functionarea aparatului
n conditii de sigurant, in cazul in care
indicatiile si notele din aceste instructiuni
de utilizare nu sunt respectate.

Versiunea in limba germana a acestor instructiuni
de utilizare reprezinta instructiunile de utilizare ori-
ginale. Toate celelalte limbi reprezinta traduceri
ale instructiunilor originale.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru
VistaVox S, numar comanda: 2210200001
Pentru montarea, instalarea si configurarea apa-
ratului, respectati instructiunile de instalare sepa-
rate (nr. document 2210200379).

1.1 Avertismente si simboluri

Avertismente

Avertismentele din acest documente atrag aten-
tia asupra pericolelor de vatamari corporale si
prejudicii materiale.

Acestea sunt marcate cu urmatoarele simboluri
de avertizare:

A Simbol general de avertizare

Avertismentele sunt structurate dupa cum
urmeaza:
CUVANT DE AVERTIZARE
Descrierea tipului si sursei pericolului

Aici sunt mentionate posibilele conse-
cinte ale nerespectarii avertismentului

> Respectati aceste masuri pentru a
evita pericolele.
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Exista patru trepte de pericol descrise prin urma-
toarele cuvinte de avertizare:
- PERICOL
Pericol iminent de raniri grave sau deces
— AVERTIZARE
Posibil pericol de raniri grave sau deces
PRECAUTIE
Pericol de raniri usoare
— ATENTIE
Pericol de daune materiale extinse

Alte simboluri

Aceste simboluri sunt utilizate Tn document, pre-
cum si pe dispozitiv sau in interiorul acestuia:

Nota, de ex. indicatii speciale referitoare la
utilizarea economica a dispozitivului.
Numar de comanda

Numar de serie

Produs medical

&l B ©

e
m
g

Marcaj CE cu numarul organismului notifi-
cat

Producator

Eliminati in mod profesionist conform
Directivei 2012/19/UE (WEEE).

Piesa de utilizare tip BF

Nu reutilizati

Nesteril

B> 09 = 12 E

°C
bt Sterilizare prin vaporila 134 C

Racord conductor de protectie

Compensarea de potential

®OF
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Casabil, manevrati cu precautie
Limitare inferioara si superioara a presiunii
atmosferice

Limitare inferioara si superioara a tempe-
raturii

Limitarea inferioara si superioara a umidi-
- tatii aerului

Limitarea de stivuire

Reciclare

A se depozita in mediu uscat

A se depozita si a se transporta sus / in
pozitie verticala

:: _’ %8 X

/,_I

~

A se pastra intr-un loc protejat de razele
soarelui

\
s

Respectati instructiunile de utilizare.

Utilizati protectie pentru maini.

Utilizati protectie pentru ochi.

Utilizati masca.

Utilizati protectie pentru imbracaminte.

Scoateti dispozitivul de sub tensiune.

Atentie

Oprire de urgenta

19> @O®O I

Clasa laser 1 produs

. Avertizare impotriva radiatiei X

Avertizare cu privire la tensiune electrica
periculoasa

A Avertizare impotriva radiatiei X

1.2  Nota privind drepturile de
autor

Toate schemele de conexiuni, procedurile,
numele, programele de software si dispozitivele
mentionate sunt protejate de drepturi de autor.
Reproducerea instructiunilor de montaj si utili-
zare, inclusiv in extras, este permisa doar cu
aprobarea scrisa din partea DUurr Dental.
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2 Siguranta

Aparatul a fost proiectat si construit astfel incat

riscurile sa fie excluse intr-o masura cat mai

mare, in conditiile unei utilizari conforme.

Cu toate acestea, pot aparea urmatoarele riscuri

reziduale:

— Vatamari ale persoanelor cauzate de utilizarea
eronata/utilizarea neadecvata

— Vatamari ale persoanelor cauzate de efecte
mecanice

— Vatamari ale persoanelor cauzate de tensiune
electrica

— Vatamari ale persoanelor cauzate de radiatii

— Vatamari ale persoanelor cauzate de incendii

— Vatamari ale persoanelor cauzate de efectul
termic asupra pielii

— Vatamari ale persoanelor cauzate de igiena
deficitara, de exemplu infectie

21 Utilizarea conform destinatiei
si indicatii

Dispozitiv

Crearea de radiografii 3D, panoramice si, optio-

nal, cefalometrice in radiografia dentara pentru
pacientii adulti si in crestere.

Dispozitiv de muscat

Accesoriul permite pozitionarea maxilarului
pacientului.

Accesoriul este prevazut pentru utilizarea in cavi-
tatea bucala a pacientului si poate fi sterilizat de
catre utilizator inainte de utilizare.

Accesoriul este prevazut pentru indeplinirea sco-
pului propus al gamei VistaVox .

Alte dispozitive auxiliare de pozitionare
Accesoriul este prevazut pentru pozitionarea
pacientului in vederea efectuarii radiografiei den-
tare.

invelisuri protectoare igienice

Invelisurile protectoare igienice sunt prevazute
pentru utilizarea ca invelisuri de unica folosinta
pentru instrumente, aparate si accesorii stomato-
logice.
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2.2 Utilizare conforma

Este permisa utilizarea aparatului doar de medici
stomatologi sau de asistenti/asistente ale medici-
lor stomatologi, care sunt calificati/calificate pen-
tru utilizarea aparatelor de radiografie conform
prevederilor legale.

2.3  Utilizarea neconforma
Oricare utilizare diferita sau care nu respecta
domeniul de utilizare se considera a fi necon-
forma. Producatorul nu isi asuma raspunderea
pentru daunele rezultate din utilizarea necon-
forma. Utilizatorul este cel care Tsi asuma riscul
unei astfel de utilizari.

2.4  Contraindicatii

Ca urmare a actiunii biologice a radiatiilor X asu-

pra tesuturilor rezultd urmatoarele contraindicatii:

— Sarcina

— Boli preexistente, care fac imposibila realizarea
unei tomografii dentare volumetrice (CBCT)

— Indicatii vindicative lipsa

Exceptiile pot fi formulate la aprecierea medicului.

2.5 Indicatii generale privind
siguranta

> La operarea dispozitivului, respectati directi-
vele, legile, reglementarile si prevederile aflate
n vigoare la locul utilizarii.

> inainte de fiecare utilizare, verificati functionali-
tatea si starea dispozitivului.

> Nu efectuati lucrari de reconstructie sau modifi-
care asupra dispozitivului.

> Respectati instructiunile de montaj si utilizare.

> Instructiunile de montare si utilizare ale dispozi-
tivului trebuie sa fie puse in permanenta la dis-
pozitia utilizatorului.

2.6  Protectia impotriva radiatiilor

> Respectati prevederile de protectie impotriva
radiatiilor si masurile de protectie impotriva
radiatiilor valabile.

> Utilizati accesoriile prescrise de protectie impo-
triva radiatiilor.

> Pentru reducerea expunerii la radiatii, va reco-
mandam utilizarea bismutului, ecranarilor din
plumb sau sorturilor, in special la copii si tineri.
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> Operatorul trebuie sa pastreze distanta in tim-
pul realizarii radiografiei cu aparatul cu raze X.
Distanta minima prevazuta legal trebuie respec-
tata (de ex. in Germania 1,5 m, Austria 2,0 m).
> Copiii si femeile insarcinate trebuie sa consulte
medicul inainte de a face o radiografie.
» In camera de radiografie nu este permisa pre-
zenta altor persoane fara masuri de protectie
impotriva radiatiilor in afara de pacient. in
cazuri exceptionale este permisa prezenta unei
a treia persoane ca ajutor, totusi nu a persona-
lului cabinetului medical. Asigurati contactul
vizual si verbal cu pacientul si aparatul in timpul
realizarii radiografiei.
Camera de radiografie trebuie sa poata fi asi-
gurata impotriva accesului persoanelor neauto-
rizate.
> in caz de defectiuni, intrerupeti radiografia prin
eliberarea imediata a tastei de declansare.

v

2.7  Personalul specializat

Operarea

Persoanele care opereaza dispozitivul trebuie sa

asigure o manevrare sigura si corecta a acestuia,

pe baza instruirii si cunostintelor lor.

> Fiecare utilizator trebuie sa fie instruit sau tre-
buie sa se dispuna instruirea sa in ceea ce pri-
veste manevrarea dispozitivului.

Montaj si reparatie

> Montajul, resetarile, modificarile, extensiile si
reparatiile se vor efectua de Durr Dental sau de
catre un centru autorizat de Durr Dental.

2.8  Protectie impotriva curentului
electric

> La efectuarea unor lucrari asupra dispozitivului,
respectati prevederile de siguranta corespun-
zatoare privind electricitatea.

> Nu atingeti niciodata simultan pacientul si
conectorii deschisi ai dispozitivului.

» Tnlocuiti imediat cablurile si conectorii deterio-
rati.

Respectati EMV privind dispozitivele medi-

cale

Aparatul corespunde cerintelor regulamentului
IEC 60601-1-2:2014.

> Aparatul este destinat pentru utilizarea in echi-
pamente profesionale din cadrul unitatilor
medicale (conform IEC 60601-1-2). Daca dis-
pozitivul este utilizat intr-un alt mediu, trebuie
acordata atentie posibilelor efecte asupra com-
patibilitatii electro-magnetice.

> Nu utilizati dispozitivul in apropierea dispozitivu-
lui de chirurgie HF si dispozitivul MRT.

) Pastrati o distanta minima de 30 de cm intre
dispozitiv si un alt dispozitiv electromagnetic.

> Acordati atentie faptului ca lungimea cablurilor
si a extensiilor de cablu au efecte asupra com-
patibilitatii electromagnetice.

> Nu sunt necesare masuri de intretinere pentru
mentinerea sigurantei de baza CEM.

> Caracteristicile determinate prin emisii ale
acestui dispozitiv permit utilizarea acestuia in
domeniul industrial si in spitale (CISPR 11,
clasa A). In cazul utilizérii in domeniul casnic
(pentru cel conform CISPR 11 de obicei este
necesara clasa B) este posibil ca acest dispozi-
tiv sa nu ofere nicio protectie corespunzatoare
a serviciilor radio. Utilizatorul trebuie sa ia even-
tual masuri de remediere, precum mutarea sau
realinierea dispozitivului.

ATENTIE

Efecte negative asupra CEM cauzate

de catre accesoriile neautorizate

> Utilizati doar accesoriile recomandate
sau autorizate de catre Durr Dental.

> Utilizarea altor accesorii poate avea ca
rezultat emisii electromagnetice cres-
cute sau imunitate electromagnetica
redusa si poate duce la un mod de
functionare defectuos.

A ATENTIE

Mod defectuos de functionare prin
utilizarea in imediata vecinatate a altor
aparate sau cu alte aparate in forma
stivuita

> Nu stivuiti aparatul cu alte aparate.

» in cazul in care acest lucru nu poate fi
evitat, trebuie monitorizate atat acest
aparat cat si celelalte aparate, pentru a
se asigura faptul ca se lucreaza in mod
corespunzator.
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ATENTIE

Reducerea caracteristicilor de perfor-

manta prin distanta insuficienta intre

aparat si aparatele de comunicatie

mobile de inalta frecventa

> Respectati o distanta de cel putin 30
cm intre aparat (inclusiv componentele
si cablurile aparatului) si aparatele de
comunicatie mobile de Tnalta frecventa
(aparatele radio) (inclusiv accesoriile
acestora, cum ar fi de exemplu cabluri
de antena si antene externe).

2.9 Caracteristici esentiale de
putere

Aparatul dispune de caracteristici esentiale de
putere conform IEC 60601-1 Capitolul 4.3.

2.10 Obligatia de comunicare a
incidentelor grave

Utilizatorul, respectiv pacientul este obligat sa
comunice producatorului si autoritatii competente
a statului membru, in care utilizatorul, respectiv
pacientul isi are domiciliul, toate incidentele grave
aparute n legatura cu produsul.

2.11 Utilizati doar piese originale
) Utilizati doar accesoriile si articolele optionale
recomandate sau aprobate de DUurr Dental.

) Utilizati doar consumabile si piese de schimb

originale.

Durr Dental nu Tsi asuma nicio raspundere
@ pentru prejudiciile survenite ca urmare a

utilizarii unor accesorii si articole optionale

sau a unor consumabile si piese de

schimb care nu sunt originale.

Tn cazul utilizarii unor accesorii si articole

optionale sau a unor consumabile si piese

de schimb originale neaprobate

(de ex. cablu de retea), siguranta electrica

si EMV pot fi prejudiciate.

Urmatoarele accesorii pot influenta compatibilita-

tea electromagnetica:

— Cablu de retea (3,6 m; nr. comanda:
2210200243)

— Declansator manual (nr. comanda:
2210200313)
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212 Transport

Ambalajul original ofera o protectie optima a dis-
pozitivului In timpul transportului.

La nevoie, ambalajul original pentru dispozitiv
poate fi comandat de la DUrr Dental.

Pentru daune cauzate in timpul transpor-
tului din cauza ambalajului defectuos Durr
Dental nu si asuma nicio raspundere,
chiar daca dispozitivul se afla inca in
perioada de garantie.

> Transportati dispozitivul numai in ambalajul ori-
ginal.

> Nu pastrati ambalajul intr-un loc accesibil copii-
lor.

> Remontati sigurantele pentru transport.

> Nu expuneti dispozitivul la socuri puternice.

> Nu loviti sau nu trageti aparatul.

2.13 Eliminare

Pentru o privire de ansamblu asupra
codurilor de deseuri ale produselor Durr
Dental, accesati sectiunea de descarcari
la adresa:

www.auerrdental.com

Nr. document: PO07100155

Dispozitiv

E Eliminati dispozitivul in mod profesionist.
In Spatiul Economic European eliminati
conform Directivei 2012/19/UE (WEEE).

Aparat cu raze X

Aparatul cu raze X contine un tub care poate
exploda, un invelis din plumb, precum si ulei
mineral.

2.14 Protectie impotriva ameninta-
rilor de pe internet

Aparatul este conectat la un computer care

poate fi conectat la internet. De aceea, sistemul

trebuie protejat impotriva amenintarilor de pe

internet.

> Utilizati un software antivirus si actualizati-l la
intervale regulate de timp.
Respectati indicatiile privind posibilele infectari
cu virusi si, daca este nevoie, verificati cu un
software antivirus si eliminati virusii.

> Efectuati periodic o copie de siguranta a date-
lor.


http://www.duerrdental.com

"l Informatii importante

> Permiteti accesul la aparat doar utilizatorilor de
incredere, de exemplu, prin intermediul numelui
de utilizator si al parolei.

> Asigurati-va ca pot fi descarcate doar continu-
turi de incredere. Instalati doar actualizari soft-
ware si firmware care sunt autentificate de pro-
ducator.

2210200378L52 2104V010



Descrierea produsului

B Descrierea produsului

3 Prezentare generala

L

=

18

—_

Aparat cu raze X pentru radiografii 3D si
panoramice

Suport de perete

Card Frame Grabber

USB Dongle

Dispozitiv de stocare USB cu date de cali-
brare specifice aparatului

Componente mici

DVD software de imagistica VistaSoft
Suportul elementelor de testare
Declansator manual (inclusiv suport)

o~ wnN

© 00 ~NO®
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Tetiere cu perna

Tnveli$uri protectoare igienice pentru dispo-
zitiv de muscat

Dispozitiv de muscat

Suport pentru dispozitivul de muscat
Reazem barbie pentru radiografia articula-
tiei temporo-mandibulare

Suport barbie pentru edentatie

Reazem barbie pentru radiografia sinusuri-
lor

Cablu fibra optica

Cablu de retea pentru racord fix
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3.1 Pachetul de livrare

Pachetul de livrare contine urmatoarele articole

(posibile variatii pe baza reglementarilor specifice

tarii si de import):

VistaVox ... .o 2210200403

— DVD software de imagistica VistaSoft

— Cablu fibra optica 10 m

— Declansator manual si suport

— Suport pentru dispozitivul de muscat

— Piese de muscat (3 bucati)

— Suport barbie pentru edentatie

— Reazem barbie pentru radiografia articulatiei
temporo-mandibulare

— Reazem barbie pentru radiografia sinusurilor

— Tetiere cu perna

— invelisuri protectoare igienice pentru dispozitiv
de muscat

— Suport element de verificare (doar Germania,
Elvetia, Austria)

— Set suport de perete superior, scurt

— Piese mici (de ex. suruburi, piulite etc.)

— Diverse piese ale carcasei

— Instructiuni de utilizare

— Instructiuni de instalare

— Manual al echipamentului cu raze X (doar Ger-
mania, Elvetia, Austria)

— Card Frame Grabber PCI Express

— USB Dongle

— Dispozitiv de stocare USB cu date de calibrare
specifice aparatului

Tn cazul in care cablul de retea al acestui
dispozitiv este deteriorat, acesta poate fi
nlocuit doar prin intermediul unui cablu
de retea original.

10

3.2  Articole optionale

Urmatoarele articole se pot utiliza optional cu dis-
pozitivul:

Set suport de perete inferior, scurt

(montaj perete-perete) . ... ...... 2210200553
Set suport de perete superior, lung . 2210200611
Set suport de perete inferior, lung

(montaj perete-perete) . .. ....... 2210200439
Cablu fioraoptica5m.......... 9000100494
Cablu fibra optica20m . ........ 9000100495

Test de acceptare si constanta

Set corp de testare pentru Pano . . 2121-060-55
Set corp de testare constanta 3D . 2210200527
Corp de testare reducere 3D . . . . . 2210200526
Fantoma sferica . ............. 2207-021-50
Set absorber primar Pano/Ceph .. 2207100047
Suportul elementului de verificare

pentru VistaPano S (se poate uti-

liza si cu setul corpului de testare

pentru Pano 2121-060-55 si cu

corpul de testare 2121-060-54) . . 2207-900-50
Manual al echipamentului cu raze

X (Germania, Austria, Elvetia,

Franta) . ................... 9000-618-245
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3.3  Material consumabil

Urmatoarele materiale se consuma in timpul
functionarii dispozitivului si trebuie comandate
ulterior:

Tnvelisuri protectoare igienice mus-

catura (100 bucat) . . .......... 2207-010-50
Pernite din silicon tetiere Plus . . .. 2210200701

Curatare si dezinfectare
FD 350 Classic

Lavete pentru dezinfectie . . . . .. CDF35CA0140
FD 333

Dezinfectant rapid pentru supra-

fete.......oo i CDF333C6150
FD 322

Dezinfectant rapid pentru supra-

fete. ... i CDF322C6150
Detergent enzimatic pentru instru-
mentelD215.......... .. ... CDI220C6150
ID 212

Dezinfectia instrumentelor . . . . . . CDI212C6150
FD 366 Dezinfectie rapida pentru

suprafete sensibile . . . ...... .. CDF366C6150

@ Informatii cu privire la piesele de schimb
gasiti in portalul pentru diistribuitori de
specialiate autorizati, accesand: .

2210200378L52 2104V010
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4 Date tehnice

Date electrice ale dispozitivului

Tensiune nominala V CA
Frecventa Hz
Clasa de protectie

Mod de functionare tub de raze X

Mod de functionare reglarea inaltimii

Putere nominala W
Putere maxima kVA
Siguranta aparatului®

200 - 240
50/60
|

S6 =6,3 % 320 s ED
20 s/ 5 min (Timp de pornire/oprire)

S3=9%ED
1 min /9 min (Timp de pornire/oprire)

170
2,2
T 10,0 AH/250 V (IEC60127-2, Sheet 5)

* Este permisa schimbarea sigurantei aparatului numai de DUrr Dental sau de un reprezentant autorizat

de Durr Dental.
Clasificare
Dispozitiv medical clasa

Date tehnice cu caracter general

Dimensiuni (L x A) mm
inci

In&ltime mm
inci

Greutate kg
livre

Conditiile de mediu la depozitare si transport

Temperatura °C
°F

Umiditatea relativa a aerului %

Presiune aer hPa

Conditiile de mediu la exploatare

Temperatura °C
°F

Umiditatea relativa a aerului %

Presiune aer hPa

Aparat cu raze X

Model

Putere nominala kW
Tip generator de inalta tensiune

12

lle}

572,56 x 1181 £12
22,54 x 46,50 +0,47

1406 - 2206
55,35 x 86,85

180
397

-10 panala +60
14 panala 140

10-75
860 - 1060

10-35
50 - 95

30-75
860 - 1060

DG-07C11T2
1,6(als)
Invertor

2210200378L52 2104V010



Aparat cu raze X

Tensiune de retea generator de inalta ten-
siune

Curent nominal generator de inalta ten-
siune

Racire generator de inalta tensiune
Filtrare suplimentara la 50 kV
Filtrare proprie la 50 kV

Filtrare totala la 50 kV

Model tub de raze X

Dimensiunea punctului focal conform IEC
60336 tub de raze X

Unghi anod

Capacitate termica anod

Raport impuls/pauza

Durata radiatiei

Produs curent-timp maxim pe ora

kV

mA

mm Al
inci Al
mm Al
inci Al
mm Al
inci Al

mm
inci

o

kJ

s
mAs

41 Date de putere a tubului de raze X
— Abaterea maxima a tensiunii de varf de la valoarea afisata £10 %
— Abaterea maxima a curentului tubului de la valoarea afisata +20 %

Descrierea produsului

50 - 99 (+10 %)

4-16 (10 %, max. 75 kV 16 mA,
max. 99 kV 10 mA)

Monitorizare automata
Deconectare la = 60 °C

2,0 + 3,0 (adaugat autom. la CBCT)
0,08 + 0,12 (adaugat autom. la CBCT)

0,8
0,03

2,8 + 3,0 (adaugat autom. la CBCT)
0,11 + 0,12 (adaugat autom. la CBCT)

Toshiba D-052SB

0,5
0,02

5
35
1:60 sau mai mult
0,5-20
960 (la 75 kV/16 mA)

Abaterea maxima a timpului de expunere la radiatii de la valoarea afisata +10 %
Aparatul corespunde normei IEC 60601-1, IEC 60601-1-3 si IEC 60601-2-63.

— Cel mai mic factor de incarcare posibil rezulta din combinatia setarii la 60 kV si 4 mA.

2210200378L52 2104V010
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Maximum Rating Charts
DC (Center Grounded)

Constant potential high-voltage generator
Nominal Focus Spot Value: 0.5

25
A <(0L 60KV
20 -
< /=
I
E 100kV [
——
& ]
Z s
>
o
n [
S
= 10
5
1 2 3 5 7 10 20
EXPOSURE TIME [s]
Emission and Filament Characteristics
Constant potential high-voltage generator
Nominal Focus Spot Value: 0.5
25 6
80kV
N
20 5
— 100KV
e —
E 15 = 4
@ N L
g ——
O 10 3
w
o
=]
[ /<
5 50K 2
4/
0 1
2.9 3.0 3.1 3.2 33 3.4 35

FILAMENT CURRENT [A]

50kV

FILAMENT VOLTAGE [V]
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Anode Thermal Characteristics

35

)
rb\
30 25 W
] 175 W
= 25
s .Y
% 20 /
(e}
5 15
5,1/
T 10
/% COOLING
° Y
HEATING
0
0 2 4 6 8 10
TIME (min)
Detector Pano/CBCT
Marca Xmaru1404CF
Tip CMOS Photodiode array
Dimensiune pixel pum 49,5
99 (2x2 Binning)
198 (4x4 Binning)
0,001949
0,003898 (2x2 Binning)
inci 0,007795 (4x4 Binning)
Dimensiuni senzor mm 230 x 160 x 26
inci 9,06 x 6,30 x 1,02
Suprafata activa mm 135,8 x 36,4
inci 5,35 x 1,43
Rata de repetare a imaginii fps 53,5
107 (2x2 Binning)
308 (4x4 Binning)
Nuante de gri bit 14
Mod de radio- FDD FOD ODD Scala de dlmens_lunl pentru cap-
. mm mm mm tura de imagine
grafie . L L >
inci inci inci (Factor de marire)
600 477,7 122,3
Panorama 23,62 18,81 4,81 1.26

FDD: Distanta punct focal - Detector

FOD: Distanta punct focal - Obiect

ODD: Distanta obiect - Detector (ODD = FDD - FOD)

Scala de dimensiuni pentru captura de imagine = FDD / FOD

2210200378L52 2104V010 15



Descrierea produsului

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masuratori ale emisiilor electromagnetice

Emisie HF in conformitate cu CISPR 11 Grupa 1

Tensiunea perturbatoare la conexiunea de alimentare cu Clasa A
energie electrica
CISPR 11:2009+A1:2010

Radiatii electromagnetice Clasa A
CISPR 11:2009+A1:2010

Emisii de oscilatii armonice Clasa A
IEC 61000-3-2:2005+A1:2008+A2:2009

Modificari de tensiune, oscilatii de tensiune si emisii de indeplinit(a)
flicker

|IEC 61000-3-3:2013

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masurari ale imunitatii carcasa

Imunitate impotriva descarcarii electricitatii statice
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV contact

+2KkV, £4KkV, £ 8kV, + 15KV aer

Imunitate impotriva campurilor de frecventa inalta si elec-
tromagnetice

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM la 1 kHz

Imunitate impotriva campurilor apropiate ale aparatelor de
comunicatie de Tnalta frecventa fara fir

IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Consultati tabelul Nivel de imunitate impotriva campurilor
apropiate ale aparatelor de comunicatie de nalta frec-
venta fara fir.

indeplinit(d)

Indeplinit(d)

indeplinit(a)

Nivel de imunitate impotriva campurilor apropiate ale aparatelor de comunicatie de inalta frec-
venta fara fir

Serviciu radio Banda de frec- Nivel de verificare
venta V/m
MHz

TETRA 400 380 - 390 27

GMRS 460

FRS 460 430 - 470 28

Banda LTE 13, 17 704 - 787 9

GSM 800/900

TETRA 800

iDEN 820 800 - 960 28

CDMA 850

Banda LTE 5

16 2210200378L52 2104V010



Descrierea produsului

Nivel de imunitate impotriva cAmpurilor apropiate ale aparatelor de comunicatie de inalta frec-
venta fara fir

Serviciu radio Banda de frec- Nivel de verificare
venta V/m
MHz

GSM 1800

CDMA 1900

GSM 1900

DECT 1700 - 1990 28

Banda LTE 1, 3, 4, 25

UMTS

Bluetooth

WLAN 802.11 b/g/n

RFID 2450 2400 - 2570 28

Banda LTE 7

WLAN 802.11 a/n 5100 - 5800 9

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masurari ale imunitatii intrare alimentare

Imunitate impotriva impulsurilor electrice tranzitorii

rapide/in rafale - retea de tensiune alternativa

IEC 61000-4-4:2012 indeplinit(d)
+2kV

100 kHz frecventa de repetare

Imunitate impotriva tensiunilor de soc, cablu contra cablu
IEC 61000-4-5:2005 indeplinit(a)
+0,5kV, £ 1kV

Imunitate impotriva tensiunilor de soc/ cablu contra
cablu/surges cablu contra capat

IEC 61000-4-5:2005

+0,56kV, £1kV, £2kV

Imunitate impotriva impulsurilor prin cablu, induse prin
campurile de nalta frecventa - retea de tensiune alterna-
tiva

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz

6V

Benzi de frecventa ISM

0,15 - 80 MHz

80 % AM la 1 kHz

Imunitate impotriva intreruperilor de tensiune, intreruperi-
lor temporare si oscilatiilor de tensiune

IEC 61000-4-11:2004

0 % Ut 0,5 perioade indeplinit(3)
0 % Ut 1 perioade

70 % Ut 25/30 de perioade (50/60 Hz)

0 % Uy 250/300 de perioade (50/60 Hz)

ndeplinit(a)

indeplinit(a)

2210200378L52 2104V010 17
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4.2 Dimensiuni

e s
—|__]
i -
(L | J
| | 1 §§

2090 mm

82,28 in
1963 mm
77,28 in

1406 mm
55,35 in

601 mm
23,66 in

345+ 12 mm
18,58 + 0,47 in

1181,4 + 12mm
46,51 +0,47in

1545 + 12 mm
60,83 + 0,47 in

572,56 mm
22,54in

1212mm
47,72in

18 2210200378L52 2104V010



4.3

Placuta de tip aparat
Placuta de tip tub de raze X

N —

4.4  Evaluarea conformitatii
Dispozitivul a fost supus unei proceduri de eva-
luare a conformitatii conform directivelor relevante
ale Uniunii Europene. Dispozitivul corespunde
cerintelor de baza prevazute.

2210200378L52 2104V010
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5 Functie

Oprire de urgenta

Comutator pornit/oprit

Tub de raze X

Brat C

Indicator de stare cu LED

Elemente de operare

Locas de conexiune pentru cardul de
memorie

~NOo oA~ wWN =

5.1 Descrierea functionarii

Similar ca la tomograia computerizata sau la
tomografia cu rezonanta magnetica, Tomografia
Dentara Volumetrica (CBCT) faciliteaza produce-
rea de imagini sectionale. La o CBCT, un tub de
raze X si un senzor de imagini opus se rotesc in
jurul unui pacient care sta asezat sau in picioare.
Tubul de raze X care se roteste la 180 -540
emite o raza X sub forma sferica. Radiatia X
radiografiaza zona de control si este detectata
prin intermediul unui detector ca radiografie cu
nuante de gri atenuata pentru producerea imagi-
nii. In plus, in timpul invartirii tubului de raze X, se
realizeaza o serie de imagini individuale bidimen-
sionale. Cu un calcul matematic al seriei de ima-
gini rotative prin intermediul unui PC de recon-
structie, se produce o imagine de coordonate cu
nuante de gri in cele trei planuri spatiale. Acest
model tridimensional de coordonate corespunde
unui grafic volumentric, care se compune din
voxeli individuali. Din acest volum pot fi generate
imagini sectionale (ftomograme) in toate planurile
spatiale precum si vederi 3D.

20

5.2 Elemente de operare

S 2

1 Ecran tactil

2 Tast4 inchidere/Deschidere tetiere

3 Tasta Localizator activat/dezactivat

4 Taste Reglarea inaltimii

Cu ajutorul ecranului tactil aparatul poate fi ope-
rat. Efectuarea introducerilor pe ecranul tactil
sunt posibile cu varful degetului.

Device connected to PC

@ [__Patient 4711, Mustermann, Max |
Program CBCT
— A
e v - I v oas e
W s
rime 16.0 s -
DAP 776 mGycm: 94 kv
® Dose 14.4 mGy 9.0 mA :
Cancel Test run Start

Fig. 1: Ecran, la aparatul pregatit pentru radio-
grafie

1 Pacient inregistrat

2 Imagine selectata

3 Afisaj parametru raze X (durata, valoare
DAP, tensiune si curent)

4 Parametri selectati

Prin intermediul butonului Ajutor este accesata o
pagina de asistenta pentru fiecare pagina. Prin
intermediul butonului Mesaje sunt interogate
mesajele aparute in mod curent.

2210200378L52 2104V010



5.3 Indicator de stare cu LED

Indicatorul de stare cu LED indica modurile dife-
rite de functionare prin intermediul culorilor:
— albastru: aparat pregatit de functionare

— verde: aparat pregatit pentru radiografie
— galben: radiatii X active

54 Dispozitive auxiliare pentru
pozitionare

1 Maneta pentru pozitionarea localizatorului
orizontalei de la Frankfurt

Localizator orizontala de la Frankfurt
Tetiere cu perna

Dispozitiv auxiliar de pozitionare, de ex.
suport barbie cu dispozitiv de muscat

5 Localiztor dinte canin superior

H N

2210200378L52 2104V010
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6 Maneta pentru pozitionarea localizatorului
dintelui canin superior

7 Localizator plan medio-sagital

8 Manere

Piesele de utilizare conform IEC 60601-1 sunt:

— Manere

— Tetiere cu perna

— Dispozitive auxiliare de pozitionare (de ex. dis-
pozitivul de muscat si suportul pentru dispoziti-
vul de muscat, suportul de barbie pentru
edentatie)

Descrierea dispozitivelor auxiliare de pozitio-
nare

Cu ajutorul dispozitivelor auxiliare de pozitionare,
pacientul se pozitioneaza corect in aparat. in
functie de radiografia selectata, se selecteaza
dispozitivul auxiliar de pozitionare adecvat. Tetie-
rele fixeaza usor capul pacientului.

Panorama

Dispozitivul de muscat si
suportul pentru dispozitivul de
muscat

Suport barbie pentru edentatie

Reazem barbie pentru radio-
grafia articulatiei temporo-
mandibulare

Reazem barbie pentru radio-
grafia sinusurilor

21
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Panorama

Tetiere cu perna

5.5 Declansator

Declansator manual
Cu ajutorul declansatorului manual se declan-
seaza radiografia pregatita si se activeaza radia-
tile X. LED-ul, ca si LED-ul de la aparat, indica
starea aparatului.

— verde: aparat pregatit pentru radiografie

— galben: radiatii X active

1 Lampa de control (LED)
2 Declansator

22

5.6 Locas de conexiune pentru
cardul de memorie

jlv)] &) [

-+

Aparatul dispune de un locas de conexiune pen-
tru un card de memorie. Locasul de conexiune
este necesar doar in scopuri de service.

5.7 Fereastra senzor

Suprafata activa a senzorului se afiseaza prin
marcajele din colturile ferestrei senzorului. Crucea
indica punctul mediu geometric al suprafetei
active a senzorului.

Punct mediu geometric al suprafetei active
a senzorului

2210200378L52 2104V010
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L Uutilizarea

6 Operarea ecranului tactil

ATENTIE

Deteriorarea ecranului tactil cauzata

de operarea eronata

> Atingeti ecranul tactil doar cu varful
degetului.

> Nu utilizati niciun obiect ascutit (de ex.
stiloul) pentru operarea ecranului tactil.

) Protejati ecranul tactil fata de apa.

> Apasati ecranul tactil cu varful degetului pentru
a selecta un buton sau un camp.

> Pentru mai multe informatii despre o fereastra,
apasati pe Ajutor.

6.1 Navigare
In cazul in care continutul ferestrei nu poate fi
reprezentat complet pe ecranul tactil, apare o

bara glisanta.
NN

]

1
s | O

2

> Apasati pe &7 sau pe (-, pentru a deplasa
sectiunea reprezentata a ferestrei.

2210200378L52 2104V010

6.2 Utilizarea meniului

Meniul integrat in fereastra contine si alte
comenzi care pot fi selectate.

> Apasati pe », pentru a deschide meniul.

Fig. 2: Exemplu: mediu extins

> Selectati comanda.

6.3 Interogarea mesajelor pe
ecranul tactil

Vizualizarea Mesaje indica cronologia tuturor
mesajelor aparute. La aceasta, mesajele sunt
diferentiate in urmatoarele categorii:

e Defectiune  Aparatul nu mai functio-
neaza.

Cand este remediata

defectiunea, aceasta tre-

buie eventual confirmata.

Dupa confirmare, aparatul
functioneaza limitat.

g Atentie
@ Indicatie

Informatii importante pen-
tru utilizator, de ex. pentru
statusul aparatului.
Aparatul functioneaza in
continuare.

Informatii pentru utilizator.
Aparatul functioneaza in
continuare.

@ Informatii

Functionare fara defectiuni

> Apasati pe Mesaje.
Mesajul este afisat. In cazul in care exista mai
multe mesaje, este afisat intai cel mai actual cu
cel mai ridicat nivel de prioritate.

> Pentru mai multe informatii despre mesaj, apa-
sati pe Ajutor.

23
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7 Operarea

PRECAUTIE

Punerea in pericol a sanatatii pacien-

tului prin contraindicatii

» Inainte de utilizarea dispozitivului cu
pacientul, asigurati-va ca nu exista
contraindicatiile indicate.

Tn acest capitol, termenul copil se utili-
zeaza pentru pacientii in crestere ince-
pand cu varsta de 7 ani.

7.1 Conectati dispozitivul

PRECAUTIE

Pericol de ranire din cauza bratului C
in miscare

Dupa pornirea aparatului si dupa confir-
marea parametrilor pe ecranul tactil,
bratul C este pozitionat. In plus, pot fi
ranite persoane.

> In timpul pornirii, in zona de actiune a
bratului C nu trebuie sa se afle nicio
persoana.

24

Comutatorul principal se aprinde n culoarea
verde dupa pornire. Indicatorul de stare cu LED
se aprinde in culoarea albastru.

2210200378L52 2104V010



7.2  Setarea software-ului de ima-
gistica
Setarile sunt descrise exemplificativ pen-
tru software-ul de imagistica VistaSoft.
Pentru informatii suplimentare despre

operarea softului de imagistica, consultati
manualul de utilizare al fiecaruia.

Pregatirea radiografiei in VistaSoft

Conditii preliminare:

v VistaSoft a pornit.

v’ Pacientul este inregistrat.

v Nu functioneaza alte radiografii (raze X sau
video).

» In bara de meniu faceti clic pe radiografia dorita
(de ex. =/ pentru o tomografie dentaré volu-
metrica (CBCT).

Prin intermediul ¥ pot fi accesate ale tipuri de
radiografie adecvate pentru grupare, de ex. ¥
pentru 5x5 maxilar superior molar dreapta (vezi
"Prezentare generala a parametrilor").

In functie de configurarea tipurilor de nre-
gistrare, radiografia porneste direct sau
trebuie sa fie selectata o locatie de radio-
grafie.

> Daca inregistrarea nu porneste automat, selec-
tati locatia de radiografie.
in functie de pacient se preselecteaza parame-
trii volum radiografie si forma pacient.

> Verificati parametrii (a se vedea si "Prezentare
generala a parametrilor”).

SmA

) Prin efectuarea unui clic se deschide meniul
flotant pentru setarea parametrilor. Parametrii
modificati se sincronizeaza imediat cu aparatul.

> Daca parametrii preselectati sunt corecti,
lucrati in continuare direct de la aparat.

2210200378L52 2104V010
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Prezentare generala a parametrilor

in functie de programul de radiografie
selectat, sunt disponibili diferiti parametri
(de ex. la radiografile panoramice nu este
disponibil parametrul volum radiografie,
pentru aceasta insa arcada dentara).

Volum radiografie

Volumul de radiografie selectat influenteaza inalti-
mea volumului de radiografie. Volumul de radio-
grafie pentru copii se reduce in inadltime. Diame-
trul este identic.

Volum radiografie normal

Dimensiuni (L x I): cca. 100 x
85 mm

Volum radiografie copil

Dimensiuni (L x I): cca. 100 x
70 mm

Calitatea imaginii

HQ - Radiografie

Printr-un timp prelungit de
expunere se obtine un raport
semnal/zgomot mai bun.

SQ - Radiografie

Aceasta setare se utilizeaza
pentru radiografile standard.

Tip pacient

Selectarea tipului de pacient depinde de dimen-
siunile pacientului, respectiv de circumferinta cor-
porala a pacientului. Tipul de parametru presetat
trebuie sa fie asadar adaptat in anumite circum-
stante.

in functie de tipul de pacient se preseteaza para-
metrii pentru raze X (vezi "Anexa").

Daca este setat un copil, atunci parametrii pentru
raze X se modifica:

— Doza redusa

— Timp de rotire mai redus

— Campul de radiatie este mai mic

[ ]

rm Pacient mai mare, mai puternic
[ ]

rm Pacient normal

’H‘ Pacient mic

25
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/A\ Copil (< 13 ani)

Arcada dentard

Forma selectata a maxilarului influenteaza com-
portamentul de rotatie al bratului C in timpul efec-
tuarii radiografiei. Astfel, se obtine o radiografie in
pozitie ideala chiar si pentru maxilare foarte
inguste sau late.

[] [ ]
T s Arcadd dentard normala
“as®
t §
s 8 Arcada dentara ingusta
s
[ ] [ ]
® e o
'.. ..' Arcadéa dentara lata

N Arcadi dentara copi
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Programe de radiografie

Tomografii dentare volumetrice (CBCT)

SLECELC 2223 Y

CBCT

Tomografia dentara volumetrica (CBCT) ilustreaza zona maxilarului.

Dimensiunea zonei maxilarului ilustrate depinde de volumul de radiografie selectat.
Rezolutie: 200 pm

CBCT 5x5 Maxilar superior molari dreapta

Radiografia ilusteaza zona molara din dreapta a maxilarului superior cu un volum de
5x5 cm.

Rezolutie*: 120 um

CBCT 5x5 Maxilar superior premolari dreapta

Radiografia ilusteaza zona premolara din dreapta a maxilarului superior cu un volum
de 5x5 cm.

Rezolutie*: 120 pm

CBCT 5x5 Maxilar superior fata
Radiografia ilusteaza zona frontala a maxilarului superior cu un volum de 5x5 cm.
Rezolutie*: 120 pm

CBCT 5x5 Maxilar superior premolari stanga

Radiografia ilusteaza zona premolara din stanga a maxilarului superior cu un volum
de 5x5 cm.

Rezolutie*: 120 pm

CBCT 5x5 Maxilar superior molari stanga

Radiografia ilusteaza zona molara din stanga a maxilarului superior cu un volum de
5x5 cm.

Rezolutie*: 120 pm

CBCT 5x5 Maxilar inferior molari dreapta

Radiografia ilusteaza zona molara din dreapta a maxilarului inferior cu un volum de
5x5 cm.

Rezolutie*: 120 pm

CBCT 5x5 Maxilar inferior premolari dreapta

Radiografia ilusteaza zona premolara din dreapta a maxilarului inferior cu un volum
de 5x5 cm.

Rezolutie*: 120 pm

CBCT 5x5 Maxilar inferior fata

Radiografia ilusteaza zona frontald a maxilarului inferior cu un volum de 5x5 cm.
Rezolutie*: 120 um

CBCT 5x5 Maxilar inferior premolari stanga

Radiografia ilusteaza zona premolara din stanga a maxilarului inferior cu un volum de
5x5 cm.

Rezolutie*: 120 um

CBCT 5x5 Maxilar inferior molari stanga

Radiografia ilusteaza zona molara din stanga a maxilarului inferior cu un volum de
5x5 cm.

Rezolutie*: 120 um

f Rezolutia poate fi modificata in meniul de service al aparatului la 80 pm.
In cazul radiografiilor panoramice pentru copii, cGmpul de radiatie este micsorat printr-o diafragma supli-
mentara. Doza de radiatii se reduce considerabil la aceasta radiografie.
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Radiografii panoramice

28

Standard

Radiografia panoramica standard ilustreaza zona
dentara completa cu ramificatii ascendente si arti-
culatii temporo-mandibulare.

Fata
Radiografia ilustreaza o zona dentara redusa fara
ramificatii ascendente.

Dreapta
Radiografia ilustreaza doar zona dentara dreapta.

Stanga
Radiografia ilustreaza doar zona dentara stanga.

Ortogonal

Radiografia ilustreaza zona dentara completa si se
produce Tn unghi drept fata de arcada dentara.
Astfel, se evita coroanele care se suprapun.

Plan muscatura
Radiografia ilustreaza zonele dentare laterale cu o
dimensiune limitata la planul muscaturii.

Plan muscatura fata
Radiografia ilustreaza zona dentara din faté cu o
dimensiune limitata la planul muscaturii.
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Radiografii panoramice

Plan muscatura dreapta

Radiografia ilustreaza zona dentara laterala din
dreapta cu o dimensiune limitata la planul musca-
turii.

Plan muscatura stanga

Radiografia ilustreaza zona dentara laterala din
stanga cu o dimensiune limitata la planul musca-
turii.

Articulatia temporo-mandibulara Lat
Radiografia ilustreaza articulatiile temporo-mandi-
bulare din lateral, cand gura este deschisa si
inchisa, in reprezentarea cvadrupla pe o imagine.

Articulatia temporo-mandibulara PA
Radiografia ilustreaza articulatiile temporo-mandi-
bulare din plan anteroposterior, cand gura este
deschisa si inchisa, in reprezentarea cvadrupla pe
o imagine.

Radiografii ale sinusurilor

Sinus Lat
Radiografia ilustreaza sinusurile paranazale din
lateral.
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Radiografii ale sinusurilor

o~

Sinus PA
Radiografia ilustreaza sinusurile paranazale din
plan anteroposterior.
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7.3 Introducerea dispozitivelor

ajutatoare pentru pozitionare
Pentru radiografie, pacientul se pozitioneaza in
aparat cu ajutorul dispozitivelor auxiliare de pozi-
tionare si apoi se aliniaza precis cu ajutorul locali-
zatorului.

AVERTIZARE

Pericol din cauza produselor neprega-
tite
Pericol de infectare pentru utilizator si
pacient
> Pregatiti produsul inainte de prima
punere in functiune si dupa fiecare utili-
zare, si sterilizati-l dupa caz.
> Nu pregatiti articolele de unica utilizare.

AVERTIZARE

Pericol ca urmare a utilizarii multiple a
produselor, care sunt prevazute pen-
tru unica utilizare

Articolul de unica utilizare este deteriorat
dupa utilizare si nu mai poate fi utilizat.

> Eliminati articolele de unica utilizare
dupa ce le-ati utilizat.

Introducerea tetierelor

Daca tetierele nu sunt introduse sau daca aces-

tea sunt murdare, trebuie introduse noi tetiere

nainte de pozitionarea pacientului.

» Indepartati tetierele eventual murdare, prin tra-
gerea acestora.
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> Introduceti noi tetiere.
Aveti grija ca pernele tetierelor sa indice spre
interior.

—_—

Introducerea pernelor tetierelor

Daca nu sunt introduse perne la tetiere sau daca

acestea sunt murdare, trebuie introduse noi

perne Tnainte de pozitionarea pacientului.

» Indepartati pernele eventual murdare, prin tra-
gerea acestora.

> Introduceti suporturile pentru perne.
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) Introduceti noile perne in degajarea prevazuta
de la tetiere.

Introduceti dispozitivul auxiliar de pozitionare

pentru tomografia dentara volumetrica

(CBCT)

La tomografile dentare volumetrice (CBCT) reco-

mandam utilizarea suportului pentru dispozitivul

de muscat. Optional se poate utiliza suplimentar

dispozitivul de muscat.

In cazul pacientilor cu edentatie, se poate utiliza

suportul de barbie pentru edentatie.

In functie de fiecare caz de utilizare in parte, se

pot utiliza si celelalte dispozitive auxiliare de pozi-

tionare.

Y Introduceti suportul pentru dispozitivul de mus-
cat.
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Dispozitivul de muscat se poate utiliza
fara invelis de protectie igienic sau cu
invelis de protectie igienic.

Va recomandam utilizarea dispozitivului
de muscat cu invelis igienic.

Daca dispozitivul de muscat se utilizeaza
fara invelis de protectie igienic, respectati
indicatiile de la "7.3 Introducerea dispozi-
tivelor ajutatoare pentru pozitionare" si
pregatirea de la "9 Pregatirea” .

AVERTIZARE

Pericol de contaminare incrucisata la

neutilizarea sau utilizarea multipla a

invelisurilor de protectie igienice

> Pregatiti dispozitivul de muscat dupa
utilizarea fara invelisul de protectie igie-
nic.

> Nu utilizati de mai multe ori un invelis
protector igienic (articol de unica folo-
sinta).

AVERTIZARE

Pericol ca urmare a utilizarii multiple a
produselor, care sunt prevazute pen-
tru unica utilizare

Articolul de unica utilizare este deteriorat
dupa utilizare si nu mai poate fi utilizat.

> Eliminati articolele de unica utilizare
dupa ce le-ati utilizat.

> Optional, introduceti dispozitivul de muscat.
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» Tn cazul pacientilor cu edentatie, utilizati supor-
tul de barbie pentru edentatie.

Introducerea dispozitivului auxiliar de pozitio-
nare pentru radiografia panoramica

La radiografile panoramice recomandam utiliza-
rea suportului pentru dispozitivul de muscat si a
dispozitivului de muscat.

In cazul pacientilor cu edentatie, se poate utiliza
suportul de barbie pentru edentatie.

In functie de fiecare caz de utilizare in parte, se
pot utiliza si celelalte dispozitive auxiliare de pozi-
tionare.

Dispozitivul de muscat se poate utiliza
@ fara invelis de protectie igienic sau cu
nvelis de protectie igienic.
Va recomandam utilizarea dispozitivului
de muscat cu invelis igienic.
Daca dispozitivul de muscat se utilizeaza
fara invelis de protectie igienic, respectati
indicatiile de la "Introducerea dispozitivu-
lui auxiliar de pozitionare pentru radiogra-
fia panoramica cu invelis protector igienic
(optional)" si pregatirea de la "9 Pregati-
rea" .
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AVERTIZARE

Pericol de contaminare incrucisata la

neutilizarea sau utilizarea multipla a

invelisurilor de protectie igienice

» Pregatiti dispozitivul de muscat dupa
utilizarea fara invelisul de protectie igie-
nic.

> Nu utilizati de mai multe ori un invelis
protector igienic (articol de unica folo-
sinta).

> Introduceti suportul pentru dispozitivul de mus-
cat si dispozitivul de muscat.

» in cazul pacientilor cu edentatie, utilizati supor-
tul de barbie pentru edentatie.
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Introducerea dispozitivului auxiliar de pozitio-
nare pentru radiografia panoramica cu invelis
protector igienic (optional)

A AVERTIZARE
Pericol de contaminare incrucisata din
cauza dispozitivului de muscat nepre-
gatit
> Pregatiti dispozitivul de muscat cores-
punzator indicatiilor de pregatire.

> Prevedeti optional dispozitivul de muscat cu
nvelis protector igienic.
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Introducerea dispozitivului auxiliar de pozitio-
nare pentru radiografia articulatiei temporo-
mandibulare

Doar cu reazemul de barbie pentru radiografiile

articulatiei temporo-mandibulare se poate

garanta o radiografie corespunzatoare.

> Introduceti reazemul de barbie pentru radiogra-
fia articulatiei temporo-mandibulare.

Introduceti dispozitivul auxiliar de pozitionare

pentru radiografia sinusurilor

Y Introduceti reazemul de barbie pentru radiogra-
fia sinusurilor.
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Deschiderea tetierelor

> Deschideti tetierele prin apasarea tastei JInchi-
dere/Deschidere tetiere” de pe ecranul tactil.

> Deschideti suportul impreuna cu pernele, pen-
tru ca pacientul sa poata fi pozitionat.
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7.4  Pozitionarea pacientului

Pentru radiografie, pacientul se aliniaza precis cu

ajutorul localizatorului.

Conditii preliminare:

v Pacientul trebuie sa isi scoata bijuteriile si
obiectele metalice, ca de ex. cercei, agrafe de
par, ochelari, proteza artificiala sau dispozitive
auxliare ortopedice mandibulare.

v Pacientul a imbracat un sort de protectie cu
plumb.

v’ Pacientul a fost informat despre desfasurarea
radiografiei.

v' Pacientul a fost informat despre faptul ca apa-
ratul poate trece, in anumite situatii, foarte
aproape de cap (de asemenea, campul vizual).
Daca pacientul se simte incomod din cauza
acestui fapt, acesta poate tine ochii inchisi in
timpul radiografiei.

v' Pacientul a fost informat despre faptul ca
poate actiona butonul de urgenta in timpul
radiografiei in caz de disconfort.

v' Pacientul a fost informat despre faptul ca isi
aseaza limba pe bolta palatina in timpul radio-
grafiei.

v Pacientul a fost informat despre faptul ca fsi
tine ochii inchisi in timpul pozitionarii localizato-
rului.

v Pacientul a fost informat despre faptul ca nu
trebuie sa se miste in timpul radiografiei pana
cand aparatul nu revine in pozitia sa initiala.

PRECAUTIE

Pericol de ranire din cauza bratului C
n miscare

Dupa pornirea aparatului si dupa confir-
marea parametrilor pe ecranul tactil,
bratul C este pozitionat. In plus, pot fi
ranite persoane.

> In timpul pornirii, in zona de actiune a
bratului C nu trebuie sa se afle nicio
persoana.
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> Aduceti pacientul in pozitie, in pozitie verticala
langa aparat.
Este posibila, de asemenea, o pozitionare in
sezut (de ex. utilizator al unui scaun cu rotile,
pacient mare).

u
U

> Cu ajutorul tastelor [ [EZ]| reglati aparatul pe

naltime.
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Tomografie dentara volumetrica (CBCT)

In functie de indicatie, pacientul se pozitioneaza

in felul urmator:

> Pacientul musca dispozitivul de muscat cu din-
tii incivisivi superiori si inferiori in canalele preva-
zute pentru aceasta.

[

L]

> Utilizati reaAzemuI de barbie pentru pacientii cu
edentatie. In plus, pacientul asaza barbia pe
reazemul de barbie.

Radiografie panoramica

> Pacientul musca dispozitivul de muscat cu din-
tii incivisivi superiori si inferiori in canalele preva-
zute pentru aceasta.

L

L]

> La pacienttii care au dintii mici, u}ilizat,i reaze-
mul de barbie pentru edentatie. In plus, pacien-
tul asaza barbia pe reazemul de barbie.

Radiografie temporo-mandibulara
> Pozitionati pacientul cu buza superioara la rea-
zemul de barbie.
( ~)

L
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Radiografia sinusurilor

> Pozitionati pacientul astfel incat buza inferioara
sa apese usor pe reazemul de barbie.

—
@

~J)

Setarea pozitiei cu localizatorul

Localizatoarele constau in raze laser din
clasa 1. Acestea pot orbi pacientul, sunt
nsa nepericuloase pentru ochi.

In cazul tomografiilor dentare volumetrice
(CBCT), pozitionarea pe baza planului
medio-sagital este suficienta.

La toate celelalte radiografii, pacientul tre-
buie sa fie pozitionat exact cu pasii urma-
tori.

Orientarea localizatorului dintelui canin
superior este decisiva pentru calitatea
imaginii in cazul radiografiilor panoramice.

© ©

) Verificati daca pacientul a inchis ochii.

> Corectati inca o data inaltimea aparatului, daca
este cazul.

» Activati localizatoarele cu tasta (&,

> Controlati localizatorul medio-sagital si corec-
tati pozitia pacientului, daca este cazul.
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> Orientati capul pacientului cu ajutorul localiza-
torului conform orizontalei de la Frankfurt.
Radiografie: radiografia sinusurilor. Pacientul Tsi
supraextinde coloana cervicala cca. 10° pana
la 15° spre spate.

Fig. 3: Orizontala de la Frankfurt: inaltimea lase-
rului la marginea inferioara a ochilor

> Corectati inclinarea capului prin inaltimea apa-

ratului.

Corectati manual localizatorul daca este cazul.
— ==
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) Orientati localizatorul pentru ,incisivul superior”
cét de precis posibil in mijocul incisiviului maxi-
larului superior.

Pacientul rade, astfel incéat este vizibil incisivul
maxilarului superior.

» Corectati manual localizatorul daca este cazul.

1

=

A\

> Daca pacientul a fost pozitionat corect pe baza
localizatorului, dezactivati localizatorul cu ajuto-

rul tastei (%]
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Reglarea tetierelor
> Adaptati tetierele pe inaltime.

> Apasati tetierele manual cu precautie in directia
capului, pentru a verifica pozitia corecta. Apa-
ratul sau tetierele nu sunt astfel deteriorate.
Tn mod ideal, tetierele trebuie s& stea pozitio-
nate putin deasupra spancenelor, daca este
cazul, corectati pozitia.

» Inchideti tetierele cu ajutorul tastei .
Pentru aceasta, apasati scurt tasta, nu o men-
tineti apasata.

Tetierele se asaza automat cu o presiune definita
pe capul pacientului.

7.5 Pornirea rotirii de proba

Cu rotirea de proba se asigura ca aparatul poate
realiza radiografia fara defectiuni. Astfel, se impie-
dica o expunere inutila la radiatii a pacientului.

In timpul rotirii de probé, nu se produc
radiatii.
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Conditii preliminare:

v’ Pacientul este pozitionat cu dispozitivele auxi-
liare de pozitionare si localizatorul.

v’ Programul de radiografie este selectat.

> Apasati pe Rotire de proba pe ecranul tactil.

> Apasati pe Rotire si mentineti apasat.

in plus, observati permanent miscarea aparatu-

lui. in cazul in care aparatul nu poate realiza
rotirea, eliberati Rotire. Aparatul se opreste
imediat. Repozitionati pacientul.

> Efectuati rotirea inapoi, apasand pe Rotire ina-
poi.

7.6 Realizarea radiografiei

PRECAUTIE
Deteriorare cauzata de razele X

Razele X pot deteriora tesutul.

> Respectati prevederile de protectie
impotriva radiatiilor.
> Respectati distanta minima.

PRECAUTIE

Pericol de doza prea mare de radiatii

» Tnainte de a se declansa o radiografie,
toate datele, care au fost introduse in
calculator, trebuie sa fie verificate pe
ecranul tactil.

> Verificati toti parametrii de pe ecranul tactil si
modificati-i daca este cazul.
Parametrii modificati se sincronizeaza imediat
cu software-ul de imagistica. in software-ul de
imagistica, parametrii nu mai pot fi modificati
ulterior.

> Informati pacientul inca o data ca trebuie sa isi
aseze limba pe bolta palatina in timpul radio-
grafiei.
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Confirmati parametrii cu Start.

Bratul C este pozitionat. LED-ul de la declansa-
torul manual si indicatorul de stare cu LED de
la aparat se aprinde in culoarea verde.

Pe ecranul tactil este afisat faptul ca aparatul
este pregatit pentru radiografie.

Patient DEMOO001, Dental, Dennis

Acquisition type CBCT
Settings 9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm?

Device connected to PC

X-ray ready

Start X-ray image acquisition by
pressing the exposure switch

Cancel

Apasati tasta de la declansatorul manual si
mentineti-o apasata pana cand semnalul acus-
tic si lampa de control se sting. Timpii de sca-
nare depind de tipul pacientului, programul de
radiografie si calitatea imaginii (vezi "12 Para-
metri program").

Radiografia este declansata. In timpul radiogra-
fiei, LED-urile de la declansatorul manual si de
la aparat se aprind in culoarea galben. Se
emite un semnal acustic.

®

Daca tasta de la declansatorul manual
este eliberata inainte de stingerea lampii
de control sau daca este actionata opri-
rea de urgenta (de ex. in caz de pericol
pentru pacient sau alte persoane din
zona), radiografia in desfasurare se
intrerupe. Astfel, radiografia devine inu-
tilizabila si trebuie repetata, daca este
cazul. In acest caz, utilizatorul trebuie
sa decida pe baza calificarii sale asupra
riscurilor pe care le implica o noua
radiografie.

Apare suplimentar un nou mesaj de
eroare pe ecranul tactil.

Pe ecranul tactil se afiseaza Radiografie cu:

Hell .-~ Device connected to PC

X-ray active
X-ray image acquisition running
Keep pressing the exposure switch.

Patient DEMOO001, Dental, Dennis
Acquisition type  CBCT
Settings 9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm®
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in cazul radiografillor articulatiei tem-
poro-mandibulare, trebuie sa fie confir-

mat apoi un mesaj pe ecranul tactil si

trebuie declansata o a doua radiografie.

Radiografiile se rezuma apoi intr-o
radiografie.

LED-ul de la aparat lumineaza in culoarea
albastra daca radiografia s-a incheiat.
Bratul C nu se deplaseaza dupa eliberarea tas-
tei pentru declansare automat inapoi in pozitia
initiala.

> Confirmati mesajul cu Ok.

Help \/essooes Device connected to PC

Image acquired

X-ray image acquisition
successfully finished.

Patient DEMOO0001, Dental, Dennis

Acquisition type  CBCT
Settings  9.0mA, 94kV, 16.4s, 776mGycm?

OK

> Desfaceti tetierele.
Pacientul poate parasi camera de radiografie.

> Tndepértat,i invelisul protector igienic.

> Tndepértat_i dispozitivele auxiliare de pozitionare
si dezinfectati-le.

> Aparatul poate fi pozitionat cu Pozitie de start
din nou in pozitia de start. in caz contrar, bratul
C se pozitioneaza la setarea parametrilor prin
software-ul de imagistica.

7.7  Oprire de urgenta

Comutatorul pentru oprirea de urgenta opreste
aparatul sil deconecteaza. Se poate utiliza daca
aparatul efectueaza o radiografie, desi tasta de
declansare nu mai este apasata, pacientul este
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ranit sau aparatul este deteriorat. De asemenea,
se poate Impiedica o coliziune nedorita.
Autocolantele galbene de pe pozitionarea
pacientului cu simbolul @ indica oprirea de
urgenta.

Fig. 4: Autocolant oprire de urgenta pe partea
utilizatorului

Fig. 5: Autocolant oprire de urgenta pe partea
pacientului

O utilizare necorespunzatoare a opririi de
urgenta poate duce la pierderea datelor.
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Dispozitivul este deconectat.

Deblocarea opririi de urgenta

PRECAUTIE

Pericol de ranire din cauza bratului C
in miscare

Dupa pornirea aparatului si dupa confir-

marea parametrilor pe ecranul tactil,

bratul C este pozitionat. in plus, pot fi

ranite persoane.

> Tn timpul pornirii, in zona de actiune a
bratului C nu trebuie sa se afle nicio
persoana.

> Deblocati oprirea de urgenta prin rotire.

L=

=
Aparatul reporneste automat.
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8 Curatare si dezinfectare

ATENTIE

Agentii si metodele neadecvate pot
deteriora dispozitivul si accesoriile

Din cauza posibilelor deteriorari ale
materialelor, nu utilizati produse pe baza
de: componente cu continut de fenol,
componente care emana halogen, acizi
organici puternici sau componente care
emana oxigen.

> Durr Dental recomanda dezinfectantii
din portofoliul de produse Durr Dental.
Doar produsele mentionate in aceste
instructiuni au fost testate de Durr
Dental cu privire la compatibilitatea
materialului.

> Respectati instructiunile de utilizare ale
dezinfectantilor.

@ Utilizati protectie pentru maini.

inainte de a efectua lucrari la dispozitiv
sau in caz de pericol, scoateti dispozitivul
de sub tensiune.

8.1 Suprafata dispozitivului

ATENTIE
Daune la ecranul tactil prin curatarea
cu agent de dezinfectie

» Curatati ecranul tactil doar cu o laveta
moale si cu un agent de dezinfectie
uzual din comert.

Suprafata aparatului trebuie curatata si dezinfec-
tata in caz de contaminare sau murdarie. Utilizati
urmatorii agenti de curatare si dezinfectie:

v FD 322 Dezinfectie rapida pentru suprafete

v FD 333 Dezinfectie rapida pentru suprafete

v FD 350 Lavete pentru dezinfectie

v FD 366 Dezinfectie rapida pentru suprafete
sensibile
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ATENTIE

Lichidul poate cauza deteriorarea dis-

pozitivului

> Nu pulverizati dezinfectanti sau agenti
de curatare pe dispozitiv.

» Asigurati-va ca nu a patruns lichid in
interiorul dispozitivului.

> Eliminati impuritatile cu o laveta moale, umeda,
care nu lasa scame.

> Dezinfectati suprafata cu o laveta pentru dezin-
fectie. In mod alternativ poate fi utilizata o
dezinfectie rapida pe o laveta moale, care nu
lasa scame. in acest caz acordati atentie
instructiunilor de utilizare a agentului de dezin-
fectie.

8.2 Dispozitive auxiliare pentru
pozitionare

Dispozitivele auxiliare de pozitionare trebuie sa fie

decontaminate sau curatate de murdarie si

dezinfectate. Utilizati urmatorii agenti de curatare

si dezinfectie:

— FD 322 Dezinfectie rapida pentru suprafete

— FD 333 Dezinfectie rapida pentru suprafete

— FD 350 Lavete pentru dezinfectie

FD 366 Dezinfectie rapida pentru suprafete

sensibile

Tetiere cu perna
> Scoateti tetierele de la aparat.
» Indepértati pernele tetierelor.

42

> Scoateti pernele tetierelor.

> Eliminati impuritatile cu o laveta moale, umeda,
care nu lasd scame.

> Dezinfectati suprafetele cu o laveta pentru
dezinfectie. In mod alternativ poate fi utilizats o
dezinfectie rapida pe o laveta moale, care nu
las& scame. in acest caz acordati atentie
instructiunilor de utilizare a agentului de dezin-
fectie.

) Pregatiti pernele (consultati "9 Pregatirea").
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9 Pregatirea
Trebuie pregatite urmatoarele accesorii:
— Dispozitiv de muscat:
— Curatare manuala
— Dezinfectare manuala
— Dezinfectarea si curatarea automata
— Sterilizare prin vapori
— Suport pentru piesa de muscat, reazemul de
barbie pentru radiografia articulatiei temporo-
mandibulare, suportul de barbie pentru
pacientii cu edentatie si reazemul de barbie
pentru radiografia sinusurilor
— Curatare manuala
— Dezinfectare manuala
— Dezinfectarea si curatarea automata
— Perne pentru tetiere Plus
— Curatare manuala
— Dezinfectare manuala
— Dezinfectarea si curatarea automata
Pentru a impiedica o deteriorare a accesoriilor,
trebuie aplicata doar procedura indicata.

9.1 Evaluarea si clasificarea ris-
curilor

Tnainte de pregatire, operatorul trebuie sa reali-
zeze 0 evaluare si o clasificare a riscurilor pentru
produsele medicale utilizate in stomatologie.
Totodata, respectati si regulamentele, normele si
specificatiile specifice tarii dvs., ca de ex. "Reco-
mandarile Comisiei pentru igiena spitalelor si pre-
venirea infectiilor".

De asemenea, si accesoriile dispozitivelor medi-
cale sunt supuse pregatirii.

Recomandare de clasificare pentru piesa de
muscat

Recomandare de clasificare pentru o utilizare
conforma destinatiei a piesei de muscat:
semicritic

Recomandare de clasificare pentru accesorii
suplimentare

Recomandare de clasificare in cazul utilizarii con-
form destinatiei a suportului pentru piesa de
muscat, reazemului de barbie pentru radiografia
articulatiei temporo-mandibulare, suportului de
barbie pentru pacientii cu edentatie si reazemului
de barbie pentru radiografia sinusurilor, pernelor
pentru tetierele Plus, olivelor pentru urechi si
husei de protectie pentru dispozitivul de pozitio-
nare pentru nas:
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necritic

Beneficiarul este responsabil pentru clasificarea
corecta a produselor medicale, determinarea eta-
pelor de pregatire si efectuarea pregatirii.

9.2  Procedura de pregatire con-
form ISO 17664

Realizati o procedura de pregatire dupa fiecare
tratament, corespunzatoare procedurii de prega-
tire in conformitate cu ISO 17664.

Informatii importante!
Indicatiile de pregatire in conformitate cu

ISO 17664 au fost verificate de

Darr Dental pentru pregatirea dispozitivu-
lui si a componentelor sale, a caror reutili-
zare este independenta.

Personalului medical ii revine responsabili-
tatea sa obtina rezultatele dorite cu pro-
cedura realizata cu ajutorul echipamentu-
lui, materialelor si personalului. De aceea,
sunt necesare validarea si monitorizarile
de rutina a procedurii de pregatire. Perso-
nalul medical este responsabil pentru
orice abatere de la indicatiile specificate
mai sus, in ceea ce priveste eficienta si
consecintele posibile.

Prelucrarea frecventa are consecinte
reduse asupra componentelor dispoziti-
vului. Sfarsitul duratei de viata a produsu-
lui este influentat in special de uzura si
defectiunile aparute in timpul utilizarii.
Personalul medical si utilizatorul Tsi asuma
intreaga raspundere pentru utilizarea
componentelor murdare, contaminate sau
defecte.
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Utilizarea

Procedura de pregatire este aprobata dupa cum

urmeaza:

— Curatare preliminara:

— Lavete pentru dezinfectie (Durr Dental) FD
350
— Perie de curatare

— Curatare manuala:

— Detergent enzimatic pentru instrumente 1D
215 (Durr Dental)

— Dezinfectare manuala:

— Dezinfectia instrumentelor ID 212 (DUrr
Dental)

— Curtarea si dezinfectia mecanice trebuie reali-
zate in conformitate cu EN ISO 15883, cu efi-
cienta dovedita:

— Aparatul pentru curatare si dezinfectare PG
8535 (Miele, Gutersloh)

— Agent de curatare: Neodisher MediClean
Forte

— Program: Curétare fara neutralizare si DEZ.
TERMICA

— Sterilizare prin vapori:

— Sterilizator cu abur Systec DX-45 (Systec
GmbH, Linden)

9.3 Informatii cu caracter general

> Respectati regulamentele, normele si specifica-
tille specifice tarii dumneavoastra pentru cura-
tarea, dezinfectarea si sterilizarea dispozitivelor
medicale, precum si specificatiile corespunza-
toare cabinetului medical sau clinicii.

> Pentru alegerea agentilor de curatare si a
dezinfectantilor care trebuie utilizati, respectati
indicatiile (consultati "9.5 Curatarea, clatirea
intermediara, dezinfectarea, clatirea finala,
uscarea manuala" si "9.6 Curatarea, clatirea
intermediara, dezinfectarea, clatirea finala,
uscarea automata").

> Respectati concentratiile, temperaturile si timpii
de actionare specificati de producatorul agenti-
lor de curatare si dezinfectantilor, precum si
specificatiile pentru clatire.

> Utilizati doar agenti de curatare care nu sunt
fixatori sau nu contin aldehide si care sunt
compatibili cu materialul produsului.

> Utilizati doar agenti de dezinfectare care nu
contin aldehide si care sunt compatibili cu
materialul produsului.

> Nu utilizati niciun agent de clatire (Pericol de
reziduuri toxice pe componente).

) Utilizati doar solutii recent produse.
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) Utilizati doar apa distilata sau deionizata cu un
numar redus de bacterii (cel putin calitatea apei
potabile) si lipsita de microorganisme patogene
facultative (de ex. legionella).

> Utilizati aer comprimat curat, uscat si fara ulei
sau alte particule.

> Nu depasiti temperatura de 138 C.

» Intretineti si verificati regulat toate dispozitivele
instalate (de ex. bai de ultrasunete, dispozitive
de curatare si dezinfectare (RDG), dispozitiv de
sigilare, sterilizator cu vapori).

9.4  Pregatirea locului de utilizare

m Utilizati protectie pentru maini.
@ Utilizati protectie pentru ochi.
Utilizati masca.

ﬂ Utilizati protectie pentru imbracaminte.

AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produ-
selor contaminate

Pericol de contaminare incrucisata
> Pregatiti corepunzator produsul inainte
de prima utilizare si dupa fiecare utili-
zare.

> Transportati protectia impotriva contaminarii de
la locul de tratament la zona de pregatire.

> Periati toate suprafetele complet cu o perie
igienica moale sub suprafata apei, pana cand
acestea devin curate vizual.

> Stergeti toate suprafetele cu o laveta pentru
dezinfectie timp de cel putin un minut.
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9.5  Curatarea, clatirea interme-
diara, dezinfectarea, clatirea
finala, uscarea manuala

Pentru curatarea si dezinfectarea manuala este

permisa o combinatie de solutii de curatare si

dezinfectanti cu urmatoarele proprietati:

— eficienta dovedita, eventual virucita (DVV/RKI,

VAH, respectiv normele europene)
— fara clor, solventi, substante alcaline puternice
(pH >11) sau oxidanti

Pentru informatii suplimentare consultati "8 Cura-

tare si dezinfectare".

Curatarea

) Introduceti componentele individuale intr-o baie
de agent de curatare, astfel incat toate compo-
nentele sa fie acoperite.

> Respectati timpii de actionare ai agentului de
curatare.

Clatirea intermediara

Dupa expirarea timpul de actionare prevazut:
» Clatiti cu apa timp de cel putin 1 minut toate
componentele (temperatura < 35 C).

Dezinfectarea

> Introduceti componentele intr-o baie de agent
de dezinfectie, astfel incat toate componentele
sa fie acoperite.

> Respectati timpii de actionare ai agentului de
dezinfectie.

Clatirea finala

Dupa expirarea timpului de actionare prevazut:
> Clatiti cu apa timp de cel putin 1 minut toate
componentele (temperatura < 35 C).

Uscarea

» In cazul in care este necesar, uscati cu ajutorul
unei lavete igienice fara scame, intr-un loc
curat.

> Uscati componentele cu aer comprimat intr-un
loc curat.
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9.6  Curatarea, clatirea interme-
diara, dezinfectarea, clatirea
finala, uscarea automata

Alegerea dispozitivului de curatare si dezin-

fectare (RDG)

Pentru curatarea si dezinfectarea automata sunt

necesare dispozitive de curatare si dezinfectare

(RDG) cu urmatoarele proprietati si procese apro-

bate:

— conform cu EN ISO 15883, cu eficienta dove-
dita

— program verificat pentru dezinfectarea termica
(valoare Ag 3 3000 sau cel putin 5 minute la
93 °C)

— Program adecvat pentru componente si cicluri
de clatire suficiente.
Informatii suplimentare "9.3 Informatii cu
caracter general".

Selectarea agentilor de curatare automata

Sunt necesare urmatoarele proprietati:
— compatibilitatea materialului cu produsul

— Indeplinirea specificatiilor producatorului RDG

Informatii suplimentare (consultati "9.3 Informatii
cu caracter general").

Curatarea si dezinfectarea

> Asezati toate componentele in RDG (Respec-
tati indicatiile producatorului).

> Evitati sa ramana suprafete neclatite.

> Fixati componentele cu ajutorul unui dispozitiv
de fixare al RDG.

9.7  Verificarea functionarii

> Dupa incheierea ciclului de curatare si dezin-
fectare, verificati daca mai exista murdarie si
umiditate reziduald pe componente. in cazul in
care este necesar, repetati ciclul de curatare si
dezinfectare.

» Tn cazul in care este necesar, inlocuiti compo-
nentele deteriorate.

> Dupa verificare si uscare, ambalati cat mai
rapid posibil componentele.
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9.8  Sterilizare cu vapori

Ambalarea

Pentru ambalarea componentelor utilizati doar

ambalaje destinate instrumentelor pentru sterili-

zare, transparente, din folie de hartie, care sunt

conforme cu instructiunile producatorului pentru

sterilizarea prin vapori. Acest lucru cuprinde:

— rezistenta la temperaturi de panala 138 °C

— normele ISO 11607-1 si -2

— partile aplicabile ale seriei de standarde EN
868

Ambalajul destinat instrumentelor pentru sterili-

zare trebuie sa aiba dimensiunea suficienta.

Ambalajul destinat instrumentelor pentru sterili-

zare utilizat nu trebuie sa fie supus tensiunii.

Sterilizare cu vapori

AVERTIZARE

Sterilizarea necorespunzatoare impie-

dica eficienta si poate deteriora pro-

dusul

) Este permisa doar sterilizarea prin
vapori.

> Respectati parametrii procesului.

> Respectati instructiunile producatorului
cu privire la utilizarea sterilizatorului cu
vapori.

> Nu utilizati alte metode.

Cerinte privind sterilizatorul cu vapori:

— corespunde EN 13060 sau EN 285 resp. ANSI
AAMI ST79

— programe adecvate pentru produsele enume-
rate (de ex. in cazul componentelor tubulare:
procedura de vacuum divizata, cu trei etape
de vacuum)

— uscare suficienta a produsului

— procese aprobate conform ISO 17665 (IQ/0Q
valid si o evaluare a performantei specifice pro-
dusului (PQ)

Efectuati urmatorii pasi:

) Sterilizati corespunzator componentele (min.
20 minute la 121 °C, min. 4 minute la 132 °C
sau min. 5 minute la 134 °C).

Nu depasiti temperatura de 138 C.

Marcare

> Marcati dispozitivele medicale ambalate astfel
ncét sa fie posibila o utilizare sigura.
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9.9  Aprobarea produsului sterili-
zat

Pregatirea dispozitivelor medicale se incheie cu

aprobarea documentata pentru depozitare, res-

pectiv pentru o noua utilizare.

> Dupa pregatire, documentati aprobarea dispo-
zitivului medical.

9.10 Depozitarea produselor steri-
lizate

> Respectati conditiile de depozitare specificate:

— Depozitare cu protectie impotriva contami-
narii

— Protectie impotriva patrunderii prafului, de
ex. in dulap inchis

— Protectie impotriva umiditatii

— Protectie impotriva variatiilor mari de tempe-
ratura

— Protectie impotriva deteriorarilor

Pierderea integritatii ambalajelor unui dispozitiv

medical steril este influentata atat de timp, céat

si de evenimentele la care sunt supuse.

in momentul stabilirii conditiilor de depozitare,

trebuie luata in considerare o posibila contami-

nare din exterior a sistemelor care se pot steri-

liza, sub aspectul pregatirii aseptice.
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10 intretinere

Utilizarea

10.1  Plan de intretinere recomandat

intretine dispozitivul.

@ Doar personalul de specialitate sau personalul calificat de catre Durr Dental are permisiunea de a

PERICOL

Electrocutare cauzata de componentele conductoare de curent electric

» In racordul electric de la reteaua de alimentare montati un dispozitiv de separare de la toti poli
(comutator pentru toti polii) cu o latime de deschidere a contactului >3 mm. Dispozitivul de
separare trebuie sa poata fi asigurat impotriva repornirii accidentale.

AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate

Pericol de contaminare incrucisata

> Pregatiti corepunzator produsul inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.

ATENTIE

Deteriorarea tubului de raze X din cauza supraincalzirii
» In timpul lucrului cu instrumentul de service, respectati curbele de récire ale tubului de raze X.

Interval de verifi-

care
La fiecare 3 ani

Lucrari de verificare

VI VvV VvV Vv

Verificare functionala display. Sunt afisate toate simbolurile?
Verificare functionala tasta de declansare.
Se aprind LED-urile diferite de stare?

Verificati mecanismul tetierelor cu privire la functionarea corecta. Tetierele se
pot detasa si introduce cu usurinta.

Verificare functionala tasta oprire de urgenta. Tasta oprire de urgenta se poate
opera bine manual si se aprinde daca este apasata?

Verificati vizual localizatorul. Verificati functionarea manetelor pentru reglarea
localizatoarelor.

Verificati flmele daca prezinta artefacte. Ajustati daca este cazul diafragma
si/sau calibrati senzorul.

Verificati starea firmware si software.

Realizati masurarea comparativa a dozei pe baza specificatiilor din testul de
acceptanta (doar Germania, Elvetia, Austria).

Verificari recurente si verificarea dupa repararea dispozitivelor electrice medi-
cale - IEC 62353 (VDE 0751-1).
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11 Utlizarea

Interval de intreti- Lucrari de intretinere
nere

La fiecare 3 ani > Verificati miscarea liniara de la bratul C vizual si acustic.

> Verificati functionarea motorului de ridicare. Aparatul se ridica si coboara silen-
tios?
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Identificarea erorilor

? Identificarea erorilor

PRECAUTIE

Uleiul care iese in caz de eroare din tubul de raze X este daunator sanatatii.

> Stergeti imediat uleiul.
> Nu inghititi uleiul.

> Nu continuati sa utilizati aparatul si informati tehnicianul.

11 Recomandari pentru utilizatori si tehnicieni

®

Eroare
Dispozitivul nu porneste

Dispozitivul nu reactioneaza
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Cauza posibila

OPRIREA DE URGENTA actio-
nata accidental

Tensiune de retea inexistenta

Tasta Pornit/Oprit este defecta

Dispozitivul nu a incheiat inca
procesul de pornire

Cablu conectat incorect

Contactele tata ale cablului de
fibra optica sunt murdare

Driver-ul pentru cardul Frame
Gabber PCI Express nu este
instalat sau nu este instalat in
mod corect

Port COM configurat incorect

Lucrarile de reparatii, care nu se limiteaza la lucrari de intretinere obisnuita, pot fi efectuate doar
de personalul calificat sau de catre serviciul nostru de asistenta tehnica.

Remediere

>

Deblocati OPRIREA DE
URGENTA.

Verificati si, eventual, inlocuiti
cablul de retea si racordul
electric.

Informati tehnicianul.
Verificati siguranta de retea
din cladire.

> Informati tehnicianul.

> Dupa pornire, asteptati pana

ce procesul de pornire este
incheiat.

Verificati conexiunile prin
cablu.

Curatati contactele tata si
mufele.

Instalati driver-ul sau intregul
plugin VistaVox din nou.

Verificati portul COM in instru-
mentul de service.
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|dentificarea erorilor

Eroare

Mesaje de eroare la pornirea
unei radiografii sau la inchide-
rea calculatorului

50

Cauza posibila

Optiuni de economisire a ener-
giei incorect configurate

Alimentarea cu tensiune pentru
cardul grafic nu este conectata
sau este conectata incorect

Calculatorul si/sau cardul grafic
nu corespund cerintelor de sis-
tem predefinite

Sistemul de comanda a contului
de utilizator (UAC) nu a fost con-
figurat corect

Dispozitivul de stocare USB
Dongle nu a fost detectat

Programul antivirus impiedica
realizarea radiografiei

Firmware al aparatului nu cores-
punde cu versiunea software-
ului

Calibrarea aparatului nu s-a rea-
lizat sau s-a realizat incomplet

Contactul usii nu este inchis

Remediere

> Dezactivati complet optiunile
de economisire a energiei in
Windows si in BIOS.

> Verificati conectorii.

> Comparati cerintele cardului
grafic cu adaptorul de retea al
calculatorului, utilizati un
adaptor de retea mai mare,
daca este cazul.

> Construiti sistemul corespun-
zator cerintelor de sistem.

> Setati sistemul de comanda a
contului de utilizator cores-
punzator specificatiilor din
instructiunile de instalare.

> Verificati daca dispozitivul de
stocare USB Dongle (continut
in volumul livrarii) este introdus
in calculatorul de reconstruc-
tie, respectiv verificati daca
dispozitivul este introdus
corect.

> Adaugati calea de instalarea a
software-ului de imagistica ca
radiografii la programul antivi-
rus.

> Verificati versiunile software-
ului si actualizati-le daca este
cazul.

> Realizati prima punere in func-
tiune din nou/initial cu instru-
mentul de service.

> Verificati contactul usii si
conectorii contactului usii,
eventual inchideti usa corect.
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Anexa

12 Parametri program

Sistemul de radiografie dentara extraorala digitala corespunde cerintelor normei IEC 60601-2-63. Datele
referitoare la doza corespund specificatiilor normei si sunt indicate in mGy.

@ Precizia valorilor DAP/doza este de +50%.

12.1 Parametri program CBCT

Tomografie dentara volumetrica (CBCT), volum radiografie normal, 16,4 s

4,0 mA 6,3 mA 8,0 mA 10,0 mA
mGy mGycm? mGy mGycm? mMGy mGycm? mGy mGycm?
75 kV 4,00 215,92 6,13 331,05 7,79 420,70 9,74 526,41
79 kV 4,50 242,90 6,89 372,41 8,76 473,26 10,96 592,17
90 kV 6,00 324,11 9,20 496,93 11,69 631,50 14,63 790,18
94 kV 6,55 353,92 10,04 542,63 12,77 689,58 15,97 862,85

Tomografie dentara volumetrica (CBCT), volum radiografie 5x5 normal, 11 s

4,0 mA 6,3 mA 8,0 mA 10,0 mA 11,0 mA
mGy mGyc mGy mGyc mGy mGyc mGy mGyc mGy mGyc
m?2 m2 m?2 m2 m?2

79kVv 3,02 118,85 4,63 182,22 5,88 231,56 7,36 289,75 8,08 318,22
94kV 4,40 173,17 6,74 265,51 8,57 337,41 10,72 422,19 11,78 463,68
98kV 4,77 187,76 7,31 287,87 9,29 365,83 11,683 457,75 12,77 502,73
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12.2 Parametri program Panorama

Radiografie panoramica, arcada dentara normala, pacient normal, calitate HQ, 13,5 s

60 kV
67 kV
70 kV
74 kV
80 kV

60 kV
67 kV
70 kV
74 kV
80 kV

52

4,0 mA 6,3 mA

mGy mGycm? mGy mGycm?
3,85 24,28 6,06 38,15
4,74 29,84 7,43 46,83
512 32,24 8,03 50,59
5,66 35,66 8,88 55,95
6,47 40,79 10,16 64,00

12,5 mA
mGy mGycm?

11,77 74,18 13,21

14,46 91,07 16,22

15,61 98,37 17,52

17,27 108,81 19,38

19,76 124,46 22,17

10,0 mA
mGy mGycm?
9,57 60,31
11,76 74,09
12,70 80,03
14,05 88,52
16,07 101,25
14,0 mA
mGy mGycm?
83,23
102,21
110,40
122,11
139,68
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13 Informatii despre radiatia
dispersata

1m 1,5m
mR/h mR/h
315 76,4 19,4

13.1 Radiatia dispersata CBCT
Echipament de testare: Dozimetru Radcal 9015

Conditii de testare
Parametri program
Volum radiografie

Tensiune
Curent
R 1m
° mR/h
0 588,2
45 549,3
90 472,6
135 458,8
180 12,9
225 410,5
270 663,2
315 429,7

1,5m
mR/h
135,3
249,4
307,3
287,6
4,6
288,7
301,4
194,2

CBCT
Normal
99 kVp
14 mA

2m
mR/h
87,1
106,8
78,4
89,3
1,3
98,2
12,4
92,3

13.2 Radiatia dispersata CBCT

Panorama

Echipament de testare: Dozimetru Radcal 9015

Conditii de testare
Parametri program
Dimensiuni pacient

Tensiune
Curent
R 1im
° mR/h
0 60,9
45 19,6
90 10,6
135 22,1
180 1
225 45,4
270 47,6

Panorama Standard

1,5m
mR/h
17,7
12,4
6,8
12,5
0

21,4
21,9
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Normal
80 kVp
14 mA

2m
mR/h

8

5,8

4.1

5,6
0

9,4

9,2

Anexa

2m
mR/h
8,6
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14 Informatii cu privire la rata Directie HD, adult,  HD, copil,
de scurgere s 15s
Testequipment: Dosimeter Victoreen 660 ’
Conditii de testare 230 6,2 mR/h 2,4 mR/h
Parametri program HD / adult, copil / 240 1,2mR/h 6,6 mR/h
standard Pano 250 1,6 mR/h 4 mR/h
Distanta fata de punc- im 260 7,6 mR/h 6,3 mR/h
tul focal 270 14,8 mR/h 13 mR/h
Tensiune 90 kVp 280 354mR/h 19,6 MR/
Curent 16 mA 290 192mRMh 20,2 mR/h
Directie ~ HD,adult,  HD, copil, 800 88mRM 94 mAm
13,5s 11,5s 310 7,1 mR/h 8,6 mR/h
° 315 6 mR/h 7,4 mR/h
0 0 mR/h 1,5 mR/h 320 6,3 mR/h 6,3 mR/h
10 3,9 mR/h 3,7 mR/h 330 5,1 mR/h 5,7 mR/h
20 4 mR/h 4.5 mR/h 340 6,3 mR/h 4,6 mR/h
30 0 mR/h 4,8 mR/h 350 4,5 mR/h 4 mR/h
40 0 mR/h 0,9 mR/h
45 0 mR/h 10,7 mR/h
50 4,8 mR/h 15,7 mR/h
60 0 mR/h 11,1 mR/h
70 0mR/h 7,5 mR/h
80 4,6 mR/h 6,8 mR/h
90 2,1 mR/h 14,8 mR/h
100 0mR/h 14,5 mR/h
110 0 mR/h 14,9 mR/h
120 0 mR/h 15,3 mR/h
130 0 mR/h 15,8 mR/h
135 0 mR/h 16,5 mR/h
140 0 mR/h 14,8 mR/h
150 0 mR/h 15 mR/h
160 0mR/h 0 mR/h
170 0mR/h 0 mR/h
180 0mR/h 0 mR/h
190 0 mR/h 0 mR/h
200 0 mR/h 0,7 mR/h
210 0 mR/h 0,9 mR/h
220 0 mR/h 1,8 mR/h
225 1,3 mR/h 2,1 mR/h
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