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1 Despre acest document

Aceste instructiuni de montaj si utilizare constituie
o0 parte integranta a aparatului.

Producatorul si distribuitorul nu isi asuma

@ nicio raspundere pentru operarea si func-
tionarea aparatului in conditii de sigu-
ranta, in cazul in care indicatiile si notele
din aceste instructiuni de montaj si utili-
zare nu sunt respectate.

Versiunea in limba germana a acestor instructiuni
montaj si de utilizare reprezinta instructiunile origi-
nale. Toate celelalte limbi reprezinta traduceri ale
instructiunilor originale.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru:
VistaScan Mini Easy 2.0 (XPS07.1D1)

REF: 2144100500

VistaScan Mini Easy 2.0 (XPS07.1D2)

REF: 2144100505

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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Informatii importante

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 in document, pre-
cum si pe dispozitiv sau in interiorul acestuia:

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

Numar de serie

Produs medical

Denumire lot

Numar model

Marcaj CE

Marca de conformitate a Regatului Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord

Producator

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat elvetian

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

Respectati documentele electronice inso-
titoare.

Respectati instructiunile de utilizare.

Respectati instructiunile de utilizare.

™I EESRALHEEEEO
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Informatii importante

Utilizati protectie pentru maini.

Scoateti dispozitivul de sub tensiune.

Nu reutilizati

HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

Curent continuu

Avertizare cu privire la tensiune electrica
periculoasa

Avertizare de fascicule laser

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

A se depozita Tn mediu uscat

Limitarea de stivuire

TAERPDE OO

2

Limitarea inferioara si superioara a umidi-
tatii aerului

8

%

%

;? R
Y
3

Limitare inferioara si superioara a tempe-
raturii

Limitare inferioara si superioara a presiunii
atmosferice

Casabil, manevrati cu precautie

A se pastra intr-un loc protejat de razele
soarelui

A t
T

1.2  Nota privind drepturile de
autor

Toate schemele de conexiuni, procedurile,
numele, programele software si aparatele men-
tionate sunt protejate de drepturi de autor.
Reproducerea instructiunilor de montaj si utili-
zare, inclusiv in extras, este permisa doar cu
aprobarea scrisa din partea titularului dreptului de
autor.

2 Siguranta

Aparatul a fost proiectat si construit astfel incat

riscurile sa fie excluse intr-o masura cat mai

mare, in conditile unei utilizari conforme.

Cu toate acestea, pot aparea urmatoarele riscuri

reziduale:

— Vatamari ale persoanelor cauzate de utilizarea
eronatd/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

2.1 Utilizarea conform destinatiei

VistaScan Mini Easy 2.0

Dispozitivul este destinat in exclusivitate pentru
scanarea si prelucrarea datelor de imagini ale fil-
melor pentru memorarea imaginilor in domeniul
medicinii dentare.

invelis protector contra luminii

Tnvelisul protector contra luminii are urmatoarele

ndatoriri:

— de a proteja filmul pentru memorarea imaginilor
fata de lumina si, astfel, de stergerea nedorita

— de a proteja impotriva contaminarii incrucisate

2.2 Utilizare conforma

VistaScan Mini Easy 2.0

Pentru operarea dispozitivului este permisa doar
utilizarea de accesorii si articole optionale pro-
duse de sau pe care a fost aplicat marcajul firmei
Durr Dental.

Pentru curatarea si dezinfectarea dispozitivului,
utilizati doar agentii de dezinfectie si curatare
recomandati sau aprobati de catre producator.

invelis protector contra luminii

Invelisul protector contra luminii este un articol de
unica folosinta.

Invelisul protector contra luminii este destinat in
exclusivitate pentru utilizarea cu scanerele filmelor
pentru memorarea imaginilor, respectiv cu filmele
pentru memorarea imaginilor fabricate de

Durr Dental sau marcate cu Durr Dental.
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2.3 Utilizarea neconforma

VistaScan Mini Easy 2.0

Orice 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 isi asuma riscul
unei astfel de utilizari.

Dispozitivul nu este adecvat pentru monitorizarea
pe termen lung a pacientilor.

Nu este permisa exploatarea dispozitivului in sali
de operatii sau incaperi similare, unde pot exista
pericole cauzate de aprinderea amestecurilor
inflamabile.

invelisuri protectoare contra luminii

Orice 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 isi asuma riscul
unei astfel de utilizari.

Tn special:

— Utilizarea multipla a acestui accesoriu si repro-
cesarea contra specificatiilor producatorului.
Utilizarea accesoriului in combinatie cu alte sca-
nere de filme pentru memorarea imaginilor care
nu au fost fabricate de Durr Dental sau la nivelul
carora nu este aplicat marcajul Durr Dental, pre-
cum si a filmelor pentru memorarea imaginilor
care nu au fost fabricate de Durr Dental sau la

nivelul carora nu este aplicat marcajul Dlrr
Dental.

2.4  Indicatii generale privind
siguranta

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

— Tnainte de fiecare utilizare, verificati functionali-
tatea si starea dispozitivului.

— Nu efectuati lucrari de reconstructie sau modi-
ficare 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.
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2.5 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 catre producator

sau de catre un centru calificat si autorizat de
producator in acest scop.

2.6  Protectie impotriva curentului
electric

— La efectuarea unor lucrari la nivelul dispozitivu-
lui, respectati prevederile de siguranta cores-
punzatoare privind electricitatea.

— Nu atingeti niciodata simultan pacientul si lega-
turile cu fisa deschise sau componentele
metalice ale dispozitivului.

— Tnlocuiti imediat cablurile si conectorii deterio-
rati.

Respectati EMV privind dispozitivele medi-
cale

— 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
compatibilitatii electro-magnetice.

— Nu utilizati dispozitivul in apropierea dispoziti-
vului 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.
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Informatii importante

ATENTIE

Efecte negative asupra CEM cauzate

de catre accesoriile neautorizate

) Utilizati doar accesoriile recomandate
sau aprobate de producator.

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

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.

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).

2.7  Caracteristici esentiale de
putere

Aparatul VistaScan Mini Easy 2.0 nu dispune de
caracteristici esentiale de performanta conform
IEC 60601-1 (EN 60601-1) Capitolul 4.3.
Dispozitivul corespunde cerintelor conform

IEC 60601-1.

Dispozitivul corespunde cerintelor conform

IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020.

2.8 Obligatia de comunicare a
incidentelor grave

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

2.9  Utilizati doar piese originale

— Utilizati doar accesoriile si articolele optionale
recomandate sau aprobate de producator.

— Utilizati doar consumabile si piese de schimb
originale.

Producatorul si distribuitorul nu isi asuma
@ nicio raspundere pentru prejudiciile surve-
nite ca urmare a utilizarii unor accesorii si
articole optionale sau a unor consumabile
si piese de schimb care nu sunt originale.
in 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.

210 Transport

Ambalajul original ofera o protectie optima a apa-
ratului in timpul transportului.

La nevoie, ambalajul original pentru aparat poate
fi comandat.

Producatorul si distribuitorul nu isi asuma
nicio raspundere pentru daune cauzate in
timpul transportului din cauza ambalajului
defectuos, chiar daca aparatul se afla
inca in perioada de garantie.
— Transportati aparatul numai in ambalajul origi-
nal.
— Nu pastrati ambalajul intr-un loc accesibil
copiilor.
— Nu expuneti dispozitivul la socuri puternice.

2.11 Eliminare

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

http://qr.auerrdental.com/P007 100155
Dispozitiv

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

Tn caz de intrebéri privind eliminarea corespunza-
toare, va rugam sa va adresati distribuitorilor de
specialitate din domeniul stomatologic.

Film pentru memorarea imaginilor

Filmul pentru memorarea imaginilor contine com-

pusi de bariu.

— Eliminati filmul pentru memorarea imaginilor in
conformitate cu reglementarile locale aflate in
vigoare.

— In Europa, eliminati filmul pentru memorarea
imaginilor in conformitate cu Codul de elimi-
nare a deseurilor 20 03 01 ,Deseuri municipale
amestecate”.

2.12 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-I 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.

— Permiteti accesul la aparat doar utilizatorilor de
incredere, de exemplu, prin intermediul nume-
lui 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.
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Descrierea produsului

B Descrierea produsului

3 Prezentare generala
1 2

VistaScan Mini Easy 2.0 Scaner de filme pentru memorarea imaginilor
Insertii (SO si S2)

VistaScan Film pentru memorarea imaginilor 1Q

VistaScan Invelis protector contra luminii Plus

Cutie de depozitare a filmelor pentru memorarea imaginilor

Cablu de retea (3 m)

Unitate de alimentare electrica cu adaptor pentru tara in care va aflati

~N O Ok~ N =

8 | RO 2144100118L52  2402V005



3.1 Pachetul de livrare

Pachetul de livrare contine urmatoarele articole
(posibile variatii specifice variantelor, de exemplu,
din cauza reglementarilor specifice tarii si de
import):

VistaScan Mini Easy 2.0

Scaner de filme pentru memora-
reaimaginilor................ 2144110001

VistaScan Mini Easy 2.0
Scaner de filme pentru memora-
reaimaginilor................ 2144110005

VistaScan Mini Easy 2.0
Scaner de filme pentru memora-
reaimaginilor................ 2144110007
— VistaScan Mini Easy 2.0 Dispozitiv de baza
— Unitate de alimentare electrica
— Cablu de retea (3 m)
— Capac pentru conexiunile dispozitivului
— Cupon de reducere pentru software-ul de ima-
gistica VistaSoft
— Insertii:
- S0
— S2 (montat la dispozitiv)
— Filme pentru memorarea imaginilor 1Q:
- S0
- S2
— Invelisuri protectoare contra luminii Plus:
- S0
- S2
— Cutie de depozitare a filmelor pentru memora-
rea imaginilor
— Laveta de curatare pentru filmele pentru
memorarea imaginilor
— Capac
— Ghid scurt de utilizare

3.2 Accesorii

Urmatoarele articole sunt necesare pentru func-
tionarea dispozitivului, indiferent de utilizare:

2144100118L52  2402V005

Descrierea produsului

Filme pentru memorarea imaginilor

— VistaScan Film pentru memorarea imaginilor 1Q
SO

VistaScan Film pentru memorarea imaginilor 1Q
S

VistaScan Film pentru memorarea imaginilor 1Q
S2

VistaScan Film pentru memorarea imaginilor 1Q
S3

VistaScan Film pentru memorarea imaginilor 1Q
S4

invelisuri protectoare contra luminii
— VistaScan Invelis protector contra luminii Plus
SO

— VistaScan Invelis protector contra luminii Plus
S

— VistaScan invelis protector contra luminii Plus
S2

— VistaScan Invelis protector contra luminii Plus
S3

— VistaScan Invelis protector contra luminii Plus
S4

— VistaScan Invelis protector contra luminii Plus
alb SO

— VistaScan Invelis protector contra luminii Plus
alb S§2

3.3  Articole optionale
Urmatoarele articole se pot utiliza optional cu dis-

pozitivul:

VistaScan Smart Reader . . ... ... 2162100005
Suportde perete . ............. 2144100021
Cutie de depozitare a filmelor pen-

tru memorarea imaginilor . . . .. .. 2141-002-00
Suport pentru insertii . .. ...... .. 2144100079
Set sistem de fixare filme pentru

memorarea imaginilor si flme . . . .. 2130100015

Set de reechipare sistem de fixare
filme pentru memorarea imaginilor
si filme pentru suporturile Endo . . .
VistaScan Protectie impotriva mus-
caturii S4 (100 bucati) .. ........ 2130-074-03
Mobile Connect (pentru utiliza-

rea aplicatiilor pentru dispozitive

mobile, de ex. Durr Dental

Imaging iPad App) .. ........ 2100-725-12FC

2130100014

Verificare acceptanta si constanta intraoral
Corp de testare Intra / Extra Digital .2121-060-54
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Descrierea produsului

3.4 Material consumabil

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

Curatare si dezinfectare

invelisuri protectoare contra luminii

VistaScan nvelis protector contra

luminii Plus SO

(100 bucati) . . ...t 2130-080-00
VistaScan nvelis protector contra

luminii Plus S1

(100 bucati) . ...t 2130-081-00
VistaScan invelis protector contra

luminii Plus S2

(100 bucati) . ...t 2130108251
VistaScan invelis protector contra

luminii Plus S2

(B00 bucat) . ............t 2130-082-00
VistaScan invelis protector contra

luminii Plus S2

(1000 bucat) .. ...t 2130-082-55
VistaScan nvelis protector contra

luminii Plus S3

(100 bucat) . ............ooot. 2130-083-00
VistaScan nvelis protector contra

luminii Plus S4

(100 bucat) .. ..o 2130-084-00
VistaScan Invelis protector contra

luminii Plus alb SO (100 bucatj) . . . 2130-080-50
VistaScan Invelis protector contra
luminii Plus alb S2 (300 bucatj) . . . 2130-082-50

3.5 Consumabile si piese de
schimb

Filme pentru memorarea imaginilor

VistaScan 1Q Pack SO

VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q SO (2 bucati) +

VistaScan Tnveli$ protector contra

luminii Plus SO (1000 bucatj) . . . . . 2130106051
VistaScan IQ Pack S1

VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S1 (2 bucati) +

VistaScan Invelis protector contra

luminii Plus S1 (1000 bucatj) . . . . . 2130106151
VistaScan 1Q Pack S2

VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S2 (2 bucati) +

VistaScan nvelis protector contra

luminii Plus S2 (1000 bucati) . . . . . 2130106251
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VistaScan 1Q Pack S3

Film pentru memorarea imaginilor

1Q S8 (2 bucati)

Invelis protector contra luminii Plus

S3 (1000 bucat) .. ............ 2130106351
VistaScan 1Q Pack S4

Film pentru memorarea imaginilor

1Q S4 (1 bucatj)

Invelis protector contra luminii Plus

S4 (100 bucat) . .............. 2130106451
VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q SO
@bucat)..........ooiL 2130104050
VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S1
@bucat).......... ... ... 2130104150
VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S2
(Abucat).........oooii 2130104250
VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S2

(12bucati) .. ...t 2130104255
VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S3

(@bucat)............ oL 2130104350
VistaScan Film pentru memorarea

imaginilor 1Q S4

(Thucatd) . .................. 2130104450
Insertii

Insertie SO (1 bucatd) .. ......... 2144100187
Insertie S1 (1 bucatd) .. ......... 2144100188
Insertie S2 (1 bucatd) .. ......... 2144100189
Insertie S3 (1 bucatd) .. ......... 2144100193
Insertie S4 (1 bucatd) .. ......... 2144100194

Informatii cu privire la piesele de schimb
gasiti in portalul pentru distribuitori de
specialiate autorizati, accesand:
www.auerrdental.net
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4 Date tehnice

Descrierea produsului

41 Scaner de filme pentru memorarea imaginilor (XPS07.1D...)

Date electrice dispozitiv
Tensiune

Consum maxim de curent
Putere

Tip protectie electrica

Date electrice unitate de alimentare
Tensiune nominala de intrare
Frecventa

Tensiune nominala de iesire

Curent de iesire max.

Date tehnice cu caracter general
Dimensiuni (I x h x L)

Greutate

Dimensiune pixel (selectabila)
Rezolutia teoretica max.

Conexiune la retea
Tehnologie LAN
Standard

Interval de date
Conector

Tip conexiune

Tip cablu

Conditiile de mediu la exploatare
Temperatura

Umiditatea relativa a aerului
Presiune aer

In&ltime deasupra nivelului marii

2144100118L52  2402V005

VvV DC
A
W

V CA
Hz
V CC

pm

Perechi de
linii/mm
(Lp/mm)

Mbit/s

°C

°F

%
hPa

24
1,25
<30
IP20

100 - 240
50/60
24
1,25

211 x 249 x 258
8,31 x 9,80 x 10,16
cca 5,1
cca 11,24
12,5-50
cca 40

Ethernet

|IEEE 802.3u/IEEE 802.3ab

100/1000
RJ45
Auto MDI-X
> CAT5e

+10 pana la +35
+50 pana la +95
20 -80
750 - 1060
<2000
< 6562

RO



Descrierea produsului

Conditiile de mediu la depozitare si transport

Temperatura °C

°F
Umiditatea relativa a aerului %
Presiune aer hPa
Clasificare

Clasa dispozitivului medical (MDR)

Clasa de laser (dispozitiv)
conform IEC 60825-1: 2014

Sursa laser

Clasa laser

conform IEC 60825-1:2014

Lungime de unda A nm
Putere mw

Date tehnice modul RFID
Frecventa MHz
Modulatie

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masuratori ale emisiilor electromagnetice

Emisie HF in conformitate cu CISPR 11

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

Radiatii electromagnetice
CISPR 11:2009+A1:2010

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Masurari ale imunitatii carcasei la interferentele electromagnetice

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

+ 8 kV contact

+2KkV, £4KkV, £8kV, + 15KV aer

Imunitate impotriva campurilor electromagnetice de nalta

frecventa

|IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010
3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM la 1 kHz

-20 pana la + 60
-4 pana la +140
10-95
750 - 1060

3B

639
<12

13,66
ASK

Grupa 1
Clasa B

indeplinit(a)

indeplinit(a)

Indeplinit(a)

indeplinit(a)

2144100118L52
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masurari ale imunitatii carcasei la interferentele electromagnetice

Imunitate impotriva cdmpurilor apropiate ale dispozitivelor
de comunicatie de inalta frecventa fara fir
IEC 61000-4-3:2006+A1:2007+A2:2010

Descrierea produsului

Consultati tabelul ,Nivel de imunitate Tmpotriva campurilor indeplinit(a)
apropiate ale dispozitivelor de comunicatie de inalta frec-

venta fara fir’

Imunitate la interferentele electromagnetice impotriva indeplinit(d)

campurilor magnetice cu frecvente tehnice de energie
IEC 61000-4-8:2009

30 A/m

50 Hz sau 60 Hz

Nivel de imunitate impotriva cAmpurilor apropiate ale dispozitivelor de comunicatie de inalta

frecventa fara fir

Serviciu radio

Banda de frec-

venta
MHz
TETRA 400 380 - 390
GMRS 460
FRS 460 430 - 470
Banda LTE 13, 17 704 - 787
GSM 800/900
TETRA 800
iDEN 820 800 - 960
CDMA 850
Banda LTE 5
GSM 1800
CDMA 1900
GSM 1900
DECT 1700 - 1990
Banda LTE 1, 3, 4, 25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 b/g/n
RFID 2450 2400 - 2570
Banda LTE 7
WLAN 802.11 a/n 5100 - 5800

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

+ 2 kV

100 kHz frecventa de repetare

2144100118L52 2402V005

Nivel de verificare
V/m

27
28
9

28

28

28

ndeplinit(a)

RO | 13



Descrierea produsului

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masurari ale imunitatii intrare alimentare

Imunitate impotriva tensiunilor de soc/surges
IEC 61000-4-5:2005 indeplinit(&)
+0,5kV, £1kV

Imunitate impotriva impulsurilor prin cablu, induse prin
campurile de inalta 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 Indeplinit(a)
IEC 61000-4-11:2004

indeplinit(d)

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Masurari ale imunitatii SIP/SOP

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

+ 8 kV contact

+ 2KV, 4KV, + 8kV, + 15 kV aer

Imunitate impotriva impulsurilor electrice tranzitorii

rapide/in rafale - E/A, porti SIP/SOP

IEC 61000-4-4:2012 indeplinit(a)
+1kV

100 kHz frecventa de repetare

indeplinit(d)

Imunitate impotriva impulsurilor prin cablu, induse prin

campurile de inalta frecventa - porti SIP/SOP

IEC 61000-4-6:2013

3V

0,15 - 80 MHz indeplinit(d)
6V

Benzi de frecventa ISM

0,15 - 80 MHz

80 % AM la 1 kHz

Laveta de curatare pentru filmele pentru memorarea imaginilor (10 bucati) . .. ........ CCB351B1001
FD 333 forte wipes pentru dezinfectie rapida . . . .. ... ... .. i CDF33FWO0150
FD 350 Classic

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

Dezinfectant rapid pentru suprafete . . . ... .. CDF333C6150
FD 322

Dezinfectant rapid pentru suprafete . . . ... .. CDF322C6150
FD 366 Dezinfectie rapida pentru suprafete sensibile . ... .......... .. ... . .. ... CDF366C6150
ID 212

Dezinfectia instrumentelor . . .. ... . e CDI212C6150
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ID 212 forte

Dezinfectia instrumentelor . . .. ...

D213

Dezinfectia instrumentelor . . .. ...

4.2 Film pentru memorarea imaginilor

Clasificare
Clasa dispozitivului medical (MDR)

Conditiile de mediu la exploatare
Temperatura

Umiditatea relativa a aerului

Conditiile de mediu la depozitare si transport
Temperatura

Umiditatea relativa a aerului

Dimensiuni filme pentru memorarea imaginilor intraoral

SO
S1
S2
S3

S4

4.3  Invelis protector contra luminii

Clasificare
Clasa dispozitivului medical (MDR)

2144100118L52 2402V005

°C
°F
%

°C
°F
%

Descrierea produsului

lla

18-45
64 - 113
<80

<45
<113
<80

22 x 35
0,87 x1,38
24 x 40
0,94 x 1,57
31 x41
1,22 x 1,61
27 x 54
1,06 x2,13
57 x76
2,24 x 2,99

CDI212F6150

CDI213C6150
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Descrierea produsului

4.4  Placuta de tip

Placuta de tip se afla pe partea din spate a dis-
pozitivului.

REF Numar de comanda
SN Numar de serie

4.5  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.

4.6  Declaratie de conformitate
simplificata

Prin prezenta, producatorul certifica conformita-

tea dispozitivului, printre altele, cu directiva

2014/53/UE.

Textul complet al declaratiei de conformitate UE

este disponibil in Download-Center:

https.//qr.duerrdental.com/conformity

5 Functie

5.1 Scaner de filme pentru
memorarea imaginilor

1 Insertie
2 Elemente de operare si afisaj
3 Compartiment de emitere

Cu ajutorul scanerului de filme pentru memorarea
imaginilor sunt citite datele de imagine salvate pe
un film pentru memorarea imaginilor si sunt
transferate pe un computer, pe softul de imagis-
tica (de ex. VistaSoft).

Mecanismul de transport conduce filmul pentru
memorarea imaginilor prin dispozitiv. Unitatea de
citire scaneaza filmul pentru memorarea imagini-
lor. Datele scanate sunt convertite intr-o imagine
digitala si sunt transferate pe softul de imagistica.
Dupa scanare, filmul pentru memorarea imagini-
lor trece prin unitatea de stergere. Datele de ima-
gine ramase pe filmul pentru memorarea imagini-
lor sunt sterse cu ajutorul unei lumini puternice.
Apoi, filmul pentru memorarea imaginilor este
exportat pentru o noua utilizare.

2144100118L52  2402V005
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Elemente de operare
1 2 3

1 Tasta Pornire/Oprire
2 Tasta de confirmare
3 Afisaj

Tasta Pornire/Oprire

Tasta Pornire/Oprire indica diferite stari ale dispo-

zitivului:
Dispozitiv oprit
Pentru pornire, apasati tasta Pornire/
Oprire.

¢ Dispozitivul porneste si este pregatit

pentru functionare
Imediat ce dispozitivul poate fi utilizat,
se afiseaza ecranul de pornire.

Tasta de confirmare

Cu ajutorul tastei de confirmare sunt confirmate
mesajele de pe afisaj. Tasta lumineaza intermitent
atunci cand este afisat un mesaj care trebuie
confirmat.

Afisaj

Afisajul afiseaza informatii furnizate de software-ul
de imagistica.

2144100118L52  2402V005

Descrierea produsului

Conexiuni

Conexiunile se afla pe partea din spate a dispozi-
tivului, sub capac.

e

w
—

2 Conexiune la retea
3 Tasta pentru resetare
4 Conexiune unitate de alimentare

5.2 Film pentru memorarea ima-
ginilor
Filmul pentru memorarea imaginilor salveaza
energia de radiografie care este emisa de catre
un impuls cu laser din nou sub forma de lumina.
Aceasta lumina este convertita in formatie de
imagine prin intermediul scanerului de filme pen-
tru memorarea imaginilor.
Filmul pentru memorarea imaginilor are o parte
activa si o parte inactiva. Filmul pentru memora-
rea imaginilor trebuie intotdeauna sa fie iluminat
pe partea activa.
Daca este manevrat corespunzator, filmul pentru
memorarea imaginilor poate fi iluminat, citit si
sters de sute de ori, atat timp céat nu exista dete-
riorari mecanice. In caz de deterioréri, de ex.
invelis protector desprins sau zgarieturi vizibile,
care influenteaza validitatea diagnosticului, filmul
pentru memorarea imaginilor trebuie inlocuit.
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Descrierea produsului

Intraoral

parte inactiva
’ [ J ‘

2IQ

back

/DURR
DENTAL

alba, cu ,black”, indi- = albastru deschis, asis-
care dimensiuni si tenta pentru pozitio-
date de producitor nare [J
imprimate

partea activa

+E24721301042100/$+01234567F*

Asistenta pentru pozitionare D poate fi vazuta in

radiografie si faciliteaza orientarea la diagnostic.
Folositi exclusiv filmul pentru memorarea
imaginilor 1Q in dispozitiv. Daca utilizati un
alt film pentru memorarea imaginilor,
acesta nu va fi citit de catre dispozitiv.

5.3 Invelis protector contra lumi-
nii

Tnvelisul protector contra luminii protejeaza filmul
pentru memorarea imaginilor impotriva luminii.

5.4 Capac

Capacul protejeaza dispozitivul de praf si murda-
rie, de ex. in cazul unei perioade lungi in care nu
este utilizat.

5.5  Cutie de depozitare a filmelor
pentru memorarea imaginilor

Filmele pentru memorarea imaginilor ambalate n
nvelisul protector contra luminii pot fi asezate in
cutia de depozitare a filmelor pentru memorarea
imaginilor pana la urmatoarea utilizare. Cutia de
depozitare a filmelor pentru memorarea imaginilor
protejeaza filmul pentru memorarea imaginilor,
inclusiv invelisul protector contra luminii de conta-
minare si murdarie.

5.6  Protectia impotriva muscaturii
(optional)

Protectia impotriva muscaturii protejeaza filmul
pentru memorarea imaginilor S4, suplimentar
nvelisului protector contra luminii, fata de dete-
riorarile mecanice, de ex. la muscatura puternica
in timpul radiografiei.
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Doar personalul de specialitate sau per-
sonalul calificat de catre Durr Dental are
permisiunea de a amplasa, instala si pune
n functiune dispozitivul.

6 Conditii preliminare

6.1 Spatiul de amplasare

Spatiul de amplasare trebuie sa indeplineasca

urmatoarele conditii:

— Spatiu bine aerisit, uscat, inchis

— Spatiu inadecvat (de ex. spatiu incalzit sau
umed)

— Intensitatea maxima de iluminare este de
1000 lux, fara lumina directa a soarelui la
locata de amplasare a dispozitivului

— Fara existenta unor cdmpuri mari de interfe-
renta (de ex. campuri magnetice puternice)
care pot defecta functionarea dispozitivului.

— Conditii de mediu corespunzatoare "4 Date
tehnice".

6.2  Cerinte de sistem

Cerintele de sistem la sistemele de calcul
le gasiti in zona de descarcare accesand
www.duerrdental.com (nr. document
9000-618-148).

6.3 Monitor

Monitorul trebuie sa corespunda cerintelor pentru
radiografiile cu intensitate ridicata a luminii si
interval extins de contrast.

Lumina ambientala puternica, propagarea directa
a luminii soarelui si reflexiile pot impiedica capaci-
tatea de diagnosticare a imaginilor de radiografie.

2144100118L52  2402V005

Montaj

7 Instalarea

71 Amplasarea dispozitivului

ATENTIE

Deteriorarea componentelor sensibile
ale dispozitivului prin socuri
> Nu expuneti dispozitivul la socuri puter-
nice.
> Nu miscati dispozitivul in timpul func-
tionarii.
Mijloacele de comunicare HF portabile si mobile
pot influenta dispozitivele electrice medicale.

1. Nu asezati dispozitivul in imediata apropiere
a unui dispozitiv sau stivuit cu altul.

2. Daca dispozitivul este asezat in imediata
apropiere a altor dispozitive sau daca este
utilizat fiind stivuit cu alt dispozitiv, acesta
trebuie monitorizat in configuratia utilizata
pentru a garanta o functionare normala.

Dispozitivul poate fi amplasat ca dispozitiv de
masa sau poate fi montat la perete cu un suport
de perete.

Capacitatea portanta a mesei, respectiv a perete-
lui trebuie sa fie adecvata pentru greutatea dispo-
zitivului (consultati "4 Date tehnice").

Pozitionarea dispozitivului pe o masa

Pentru a evita erorile din timpul scanarii
datelor de imagine, amplasati dispozitivul
intr-un spatiu ferit de socuri.

1. Pozitionati dispozitivul pe o suprafata fixa,
orizontala.

Fixarea dispozitivului cu suportul pentru
perete

Cu ajutorul suportului pentru perete, dispozitivul
poate fi montat pe perete (consultati "3.3 Arti-
cole optionale").
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7.2 Conexiune electrica

Siguranta la conexiunea electrica

1. Conectati dispozitivul doar la o priza instalata
n mod corespunzator.

2. Nu asezati prizele multiple portabile pe
podea. Respectati cerintele sectiunii 16 a
IEC 60601-1 (EN 60601-1).

3. Nu operati alte sisteme prin intermediul ace-
leiasi prize multiple.

4. Pozati cablurile la dispozitiv fara tensiune
mecanica.

5. Tnainte de punerea in functiune, comparati
tensiunea de retea cu indicatia de tensiune
de pe placuta cu caracteristici (consultati
inclusiv ,4. Date tehnice”).

Conectarea dispozitivului la reteaua de ener-
gie electrica

Dispozitivul nu are niciun intrerupator prin-

@ cipal. Din acest motiv, dispozitivul trebuie
amplasat in asa mod incéat stecarul de
retea sa fie usor de accesat si la nevoie
sa poata fi deconectat.

Conditii preliminare:

v’ Existenta unei prize instalate in mod corespun-
zator In apropierea dispozitivului (respectati
lungimea maxima a cablului de retea)

v’ Priza usor de accesat

v Tensiunea de retea trebuie sa corespunda cu
indicatiile de pe placuta cu caracteristici a uni-
tatii de alimentare electrica

Utilizati numai unitatile de alimentare elec-
trica aprobate:

9000150006 EM1024KR sau
9000101790 TR3ORDM240

1. Introduceti adaptorul potrivit in unitatea de
alimentare electrica.

20 | RO

2.

3.

Scoateti capacul de pe partea din spate a
dispozitivului cu 0 unealta adecvata (de ex.
surubelnita dreapta).

Conectati stecarul unitatii de alimentare in
mufa de conectare a dispozitivului.

Introduceti stecarul de retea intr-o priza.
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Montaj

5. Montati din nou capacul.

La operarea dispozitivului, capacul trebuie
montat pe partea din spate.

7.3  Conectarea dispozitivului la
reteaua de alimentare

Pentru a functiona, dispozitivul trebuie sa fie

conectat la o retea.

Scopul conexiunii la retea

Cu ajutorul conexiunii la retea sunt schimbate

informatii sau semnale de comanda intre dispozi-

tiv si un softul instalat pe un computer, de ex.

pentru:

— Reprezentarea parametrilor

— Selectarea modurilor de functionare

— Semnalizarea mesajelor si a situatiilor de

eroare

— Modificarea setarilor la dispozitiv

— Activarea functiilor de testare

— Transmiterea datelor pentru arhivare

— Pregatirea documentelor pentru dispozitive

2144100118L52  2402V005

Conectarea sigura a dispozitivelor

— Siguranta si caracteristicile esentiale de perfor-
manta nu depind de retea. Dispozitivul este
conceput in asa fel incat acesta sa poata fi
operat in mod individual, fara retea. insa o
parte a functionalitatii nu este disponibila.

— O configurare manuala eronata poate duce la
probleme majore de retea. Pentru configurare
sunt necesare cunostintele de specialitate ale
unui administrator de retea.

— Conexiunea de date utilizeaza o parte din lati-
mea benzii de retea. Interactiunile cu celelalte
produse medicale nu pot fi excluse in totalitate.
Pentru analiza riscurilor, utilizati norma
|IEC 80001-1.

— Dispozitivul nu este adecvat pentru conectarea
directa la reteaua publica de internet.

La conectarea dispozitivului cu alte dispozitive

sau cu piese ale instalatiilor, pot exista pericole

(de ex. curenti de scurgere).

— Conectati dispozitivele doar daca nu exista
niciun pericol pentru utilizator si pacient.

— Conectati dispozitivele doar daca mediul nu
este afectat de catre cuplare.

— Daca cuplarea fara pericole nu este evidenta
din datele dispozitivelor, siguranta poate fi sta-
bilita de catre o persoana competenta (de ex.
producatori implicati).

1. La conectarea dispozitivului cu alte dispozi-
tive, de ex. cu o instalatie computer, atat in
interiorul, cat si in exteriorul vecinatatii
pacientului, respectati fiecare indicatie a
IEC 60601-1 (EN 60601-1).

2. Conectati doar dispozitivele suplimentare (de
ex. computer, monitor, imprimanta) care
corespund cel putin normei IEC 60950-1 sau
IEC 62368-1.

3. Computerul conectat trebuie s& corespunda
normei EN 55032 (clasa B) si normei
EN 55024.
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Conectati dispozitivul cu cablul de retea 3. Montati din nou capacul.

1. Scoateti capacul de pe partea din spate a
dispozitivului cu o unealta adecvata (de ex.
surubelnita dreapta).

montat pe partea din spate.

@ La operarea dispozitivului, capacul trebuie

2. Introduceti cablul de retea inclus in pachetul
de livrare In mufa de retea a dispozitivului.
if
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8 Punerea in functiune La prima conexiune a dispozitivului cu un
computer, dispozitivul preia limba si ora
ATENTIE computerului.
Scurtcircuit cauzat de formarea con-
densului

> Porniti dispozitivul pentru prima oara
céand acesta este incalzit la tempera-
tura camerei si este uscat.

Dispozitivul poate fi operat cu urmatoarele pro-

grame de imagistica:

— VistaSoft de la Durr Dental

— VistaSoft Connect de la Durr Dental

— Software tert, la cerere
La punerea in functiune, utilizati mereu
versiunea actuala a programului de ima-
gistica si a instrumentului de service
VistaScan.

8.1 Setarea retelei

Configurarea retelei

Pentru configurarea retelei sunt disponibile dife-
rite optiuni:

v' Configurarea automata cu DHCP.

v" Configurarea automata cu IP automat pentru
conexiunea directa a dispozitivului si a calcula-
torului.

v Configurarea manuala.

1. Configurati setarile de retea ale dispozitivului
prin intermediul softului sau, daca exista,
ecranul tactil.

2. Verificati firewall-ul si eventual, activati portu-
rile.

Protocoale de retea si porturi

Port Scop Servi-
ciu
1900 UDP Identificarea dispoziti-
vului
80 TCP Identificarea dispoziti-
vului
443 TCP Date dispozitiv
22 TCP Diagnoza SSH
nu se aplica  Verificare daca dispo- ICMP /
zitivul este pornit Ping
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8.2  Configurarea aparatului

Configurarea se efectueaza prin intermediul
instrumentului de service VistaScan.

1. Porniti instrumentul de service prin interme-
diul VistaSoft:
Selectati @ > Dispozitive > Configurare >
Intretinere > Instrument de service.
Alternativ: porniti instrumentul de service prin
intermediul meniului de pornire Windows:
Start > Instrument de service VistaScan >
Instrument de service VistaScan

2. Marcati dispozitivul conectat in lista.

Dacé dispozitivul conectat nu apare in
lista, verificati daca dispozitivul este pornit
si conectat la retea. Apoi faceti clic pe
Cautare din nou.

3. Faceti clic pe OK.
In cazul in care conexiunea esueaza, se afi-
seaza o eroare.

4. Selectati procesul 0071 Prima punere in
functiune.

5. Respectati instructiunile instrumentului de
service.

Introducerea adresei IP fixe (recomandare)

Pentru a reseta setarile de retea, menti-
neti apasata tasta reset a dispozitivului
pentru 15 - 20 de secunde in timul porni-
rii.
1. Selectati Network settings.
Schimbati Use DHCP la off.
Introduceti adresa IP, masca subnet si gate-
way.
4. Faceti clic pe Salvare modificari.
Configurarea este memorata.

8.3 Setari de securitate

Comunicarea dintre software-ul de imagistica si
dispozitiv este intotdeauna codata. La livrare,
comunicarea este protejata prin intermediul unei
parole standard: 123456. In cazul unei cerinte de
siguranta sporita, aceasta parola trebuie modifi-
cata din setarile software-ului de imagistica. Pen-
tru informatii suplimentare, consultati manualul de
utilizare al software-ului de imagistica.
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8.4  Testarea dispozitivului

Pentru a testa daca dispozitivul a fost conectat
corect, poate fi citita o radiografie.

1. Deschideti VistaSoft.

2. Configurati o locatie de radiografie pentru
dispozitivul conectat.

3. Autentificati pacientul demo (numar fisier:
DEMO 0001).

4. Selectati tipul de inregistrare (de ex. intrao-
ral).

5. Pentru citirea filmului pentru memorarea ima-
ginilor, consultati "10 Operarea".
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Montaj

8.5  Setarea dispozitivelor de radiografiere

Daca la dispozitivul de radiografiere pot fi setati 60 kV, aceasta setare este de preferat.
Pentru filmul F (de ex. Kodak Insight) pot fi utilizate valorile de iluminare cunoscute.

Urmatorul tabel prezinta valorile standard pentru timpul de iluminare si produsul doza-suprafata al unui
film pentru memorarea imaginilor la un pacient adult.

Informatiile privind timpul de iluminare si produsul doza-suprafata se refera la utilizarea unui Vistalntra ca
aparat cu raze X.

UGy = doza receptorului de imagine

mGycm? = produsul doza-suprafata

Emitator DC, 7 mA, lungime tub 20 cm

fara limitarea campului de Limitare camp de Limitare camp de
radiatie radiatie 2x3 radiatie 3x4
60 kV MGy mGycm?2 60 kV mGycm?2 60 kV mGycm?
Incisiv 0,08 s 459 14,6 0,08 s 3,1 0,08 s 6,2
Premolar 0,12s 715 21,9 0,12s 4,6 0,12s 9,3
Molar 0,17 s 1021 31,1 0,17 s 6,6 0,17 s 13,2
Plan muscatura 0,18s 1080 32,9 0,18s 7,0 0,18s 14

Emitator DC, 6 mA, lungime tub 30 cm

fara limitarea campului de Limitare camp de Limitare camp de
radiatie radiatie 2x3 radiatie 3x4
70 kV uGy mGycm2 70 kV mGycm?2 70 kV mGycm?
Incisiv 0,18s 530 11,8 0,13s 2,5 0,13s 50
Premolar 0,18s 730,8 16,4 0,18s 3,4 0,18s 6,9
Molar 0,25s 1024 22,8 0,25s 4,8 0,25s 9,6
Plan muscatura 0,27 s 1107 24,6 0,27 s 5,2 0,27 s 10,4

1. Verificati si adaptati aparatul cu raze X corespunzétor valorilor standard specifice dispozitivului.

8.6  Verificari la punerea in functiune

Verificarile necesare (de ex. testul de acceptantad) sunt reglementate prin legislatia nationala locala aflata
n vigoare.

1. Informati-va care sunt verificarile care trebuie efectuate.
2. FEfectuati verificarile conform legislatiei nationale.
Verificarea de acceptanta

Pentru verificarea de acceptanta a filmului pentru memorarea imaginilor si a senzorului cu rolul
de receptor, este necesar corpul de verificare Intra/Extra Digital si, daca este cazul, suportul
potrivit pentru corpul de verificare.

1. Tnainte de punerea in functiune, efectuati verificarea de acceptanta a sistemului de radiografiere in
conformitate cu legislatia nationala corespunzatoare.
Verificarile de constanta, care sunt efectuate la intervale regulate de timp de catre personal de spe-
cialitate, se obtin pe baza rezultatului de verificare al verificarii de acceptanta.

2144100118L52  2402V005 RO | 25



Montaj

Verificarea privind siguranta electrica

1. Efectuati verificarea privind siguranta electrica in conformitate cu legislatia nationala (de ex. conform
IEC 62353).

Documentati rezultatele.

Realizati si documentati instruirea si predarea aparatului.
@ Un sablon model pentru procesul-verbal de predare se gaseste in anexa.
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9 Utilizarea corecta a filme-

lor pentru memorarea
imaginilor

AVERTIZARE

Pericol de contaminare incrucisata la

neutilizarea sau utilizarea multipla a

invelisului protector contra luminii

> Nu utilizati filmul pentru memorarea
imaginilor fara invelisul protector contra
luminii.

> Nu utilizati invelisul protector de mai
multe ori (articol de unica folosinta).

PRECAUTIE

Datele de imagine de pe filmul pentru
memorarea imaginilor nu sunt consis-
tente

Datele de imagine sunt modificate de

Utilizarea

PRECAUTIE

Filmele pentru memorarea imaginilor
sunt toxice

Filmele pentru memorarea imaginilor
care nu sunt ambalate intr-un invelis
protector contra luminii, pot cauza into-
xicatii daca sunt plasate in cavitatea
bucala sau daca sunt inghitite.

) Plasati filmul pentru memorarea imagi-
nilor in cavitatea bucala a pacientului
doar ambalate intr-un invelis protector
contra lumini.

> Nu inghititi filmul pentru memorarea
imaginilor sau componentele acestuia.

> Daca filmul pentru memorarea imagini-
lor sau componentele acestuia au fost
inghitite, consultati imediat un medic
de specialitate si eliminati filmul pentru
memorarea imaginilor.

> Daca filmul pentru memorarea imagini-
lor a fost deteriorat in cavitatea bucala
a pacientului, spalati cavitatea bucala
cu multa apa. Nu inghititi apa.

Filmele pentru memorarea imaginilor sunt fle-
xibile precum un film de radiografie. Totusi,
nu indoiti filmul pentru memorarea imaginilor.

catre luming, raze X naturale sau raze X 1.
parazite. Astfel, validitatea de diagnosti-
care este influentata.

» Cititi datele de imagine n decursul a
30 de minute dupa creare.
> Nu manipulati niciodata filmul pentru
memorarea imaginilor iluminat fara
invelisul protector contra luminii.
Nu expuneti filmul pentru memorarea
imaginilor iluminat la raze X inainte si in
timpul procesului de citire. Daca dispo-
zitivul se afla in aceeasi incapere cu
tuburile pentru raze X, nu porniti radia-
tiile in timpul procesului de citire.
Cititi filmele pentru memorarea imagini-
lor numai cu un scaner de filme pentru
memorarea imaginilor autorizat de Durr
Dental.

v

v
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Utilizarea

Nu zgériati filmul pentru memorarea imagini-
lor. Nu expuneti fimele pentru memorarea
imaginilor la presiune cauzata de obiecte
dure sau ascutite.

Nu murdariti filmul pentru memorarea imagi-
nilor.

Protejati filmul pentru memorarea imaginilor
de lumina soarelui si de razele ultraviolete.
Depozitati filmele pentru memorarea imagini-
lor intr-un invelis protector contra luminii
potrivit sau intr-o caseta potrivita pentru filme
intraorale/extraorale.

Filmele pentru memorarea imaginilor sunt
expuse la radiatia naturala si la radiatia de
radiografiere dispersa. Protejati filmele pentru
memorarea imaginilor sterse sau iluminate
impotriva radiatiei de radiografiere.

Daca filmul pentru memorarea imaginilor a
fost depozitat timp de mai mult de o sapta-
mana, stergeti filmul pentru memorarea ima-
ginilor nainte de utilizare.

Nu depozitati filmele pentru memorarea ima-
ginilor in locuri cu temperaturi ridicate sau
umede. Respectati conditile de mediu (con-
sultati "4 Date tehnice").

Daca sunt manevrate corespunzator, filmele
pentru memorarea imaginilor pot fi iluminate,
citite si sterse de sute de ori, atat timp cat
nu exista defectiuni mecanice.

In caz de deteriorri, de ex., invelis protector
desprins sau zgarieturi vizibile, care influen-
teaza validitatea diagnosticului, inlocuiti filmul
pentru memorarea imaginilor.

In caz de deteriorari sau la desprinderea eti-
chetei RFID, inlocuiti si filmul pentru memo-
rarea imaginilor.

8. Filmele pentru memorarea imaginilor care

prezinta un defect de productie sau de
ambalare sunt inlocuite de catre Durr Dental
in cantitate identica. Reclamatiile pot fi
acceptate doar in limita a 7 zile lucratoare de
la primirea marfii.

Curatati corect filmele pentru memorarea
imaginilor (consultati "11 Curatare si dezin-
fectare").
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10 Operarea

PRECAUTIE

Datele de imagine de pe filmul pentru
memorarea imaginilor nu sunt consis-
tente

Datele de imagine sunt modificate de
catre lumina, raze X naturale sau raze X
parazite. Astfel, validitatea de diagnosti-
care este influentata.

> Cititi datele de imagine in decursul a
30 de minute dupa creare.

> Nu manipulati niciodata filmul pentru
memorarea imaginilor iluminat fara
invelisul protector contra luminii.

> Nu expuneti filmul pentru memorarea
imaginilor iluminat la raze X inainte si in
timpul procesului de citire. Daca dispo-
zitivul se afla in aceeasi incapere cu
tuburile pentru raze X, nu porniti radia-
tiile in timpul procesului de citire.

> Cititi filmele pentru memorarea imagini-
lor numai cu un scaner de filme pentru
memorarea imaginilor autorizat de Durr
Dental.

10.1  Conectati dispozitivul

1.

Porniti dispozitivul prin apasarea tastei Por-
nire/Oprire .

Tasta Pornire/Oprire lumineaza scurt si dis-
pozitivul porneste.

Imediat ce dispozitivul este pregatit pentru
functionare, tasta Pornire/Oprire lumineaza
albastru si se afiseaza ecranul de pornire.

10.2 Schimbarea insertiei
Dispozitivul poate citi filme pentru memorarea

Utilizarea

memorarea imaginilor este necesara insertia
corespunzatoare.

Dimensiunea filmului pentru memorarea imagini-
lor este specificata la nivelul insertiei.

PRECAUTIE

Pierderi de informatii referitoare la
imagini si deteriorari la nivelul dispozi-
tivului in cazul utilizarii unei insertii
gresite

) Utilizati intotdeauna insertia corespun-
zatoare dimensiunii filmului pentru
memorarea imaginilor.

» Inainte de fiecare citire, comparati
dimensiunea filmului pentru memora-
rea imaginilor cu marcajul de pe inser-
tie.

imaginilor de dimensiuni de la SO pana la S4.
Pentru fiecare dimensiune a filmului pentru
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2.

30

Utilizarea

Insertia poate fi schimbata in orice
moment. Pentru a evita pierderile in ceea
ce priveste calitatea imaginii, nu schimbati
insertia in timpul unui proces de scanare.

Apasati cu degetul in adancitura si, in acelasi
timp, Inclinati insertia in fata.

Introduceti insertia de sus.

10.3 Radiografie

Desfasurarea procesului este descrisa la
exemplul unui film pentru memorarea
imaginilor 1Q S2.

imaginilor 1Q in dispozitiv. Daca utilizati un
alt film pentru memorarea imaginilor,
acesta nu va fi citit de catre dispozitiv.

@ Folositi exclusiv filmul pentru memorarea

Accesoriu necesar:

— Film pentru memorarea imaginilor

— Tnvelis protector contra luminii de dimensiunea
filmului pentru memorarea imaginilor

AVERTIZARE

Pericol de contaminare incrucisata la
neutilizarea sau utilizarea multipla a
invelisului protector contra luminii

> Nu utilizati filmul pentru memorarea
imaginilor fara invelisul protector contra
luminii.

> Nu utilizati invelisul protector de mai
multe ori (articol de unica folosinta).

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.

Pregatirea pentru raze X

v Filmul pentru memorarea imaginilor este cura-
tat.

v Filmul pentru memorarea imaginilor nu este
deteriorat.

v Folia adeziva adera pe partea inactiva a filmului
pentru memorarea imaginilor. in cazul in care
folia adeziva se desprinde, inlocuiti filmul pen-
tru memorarea imaginilor.

1. Laprima utilizare sau in cazul depozitarii pe
0 pericada mai lunga de o saptamana: ster-
geti filmul pentru memorarea imaginilor (con-
sultati "10.5 Stergerea filmului pentru memo-
rarea imaginilor").
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2.

3.

4,

5.

Introduceti filmul pentru memorarea imagini-
lor in Intregime n Tnvelisul protector contra
luminii. Partea alba (inactiva) a filmului pentru
memorarea imaginilor trebuie sa fie vizibila.

$

Retrageti benzile adezive, trageti clapa in jos
si sigilati prin comprimare invelisul protector
contra luminii.

HL9GYEZI0+$/00L 2P0 081 2L5Z3 4

Tnainte de plasarea in cavitatea bucala a
pacientului, dezinfectati invelisul protector
contra luminii cu o laveta corespunzatoare
pentru dezinfectie (consultati "3.4 Material
consumabil").

23t

3
g
g
£

Lasati invelisul protector contra luminii sa se
usuce complet.
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Utilizarea
Realizarea radiografiei

ATENTIE

Deteriorarea filmului pentru memora-

rea imaginilor cauzata de sistemul

suport cu margini ascutite

) Utilizati doar sisteme suport care nu
deterioreaza invelisul protector contra
luminii si filmul pentru memorarea ima-
ginilor.

> Nu utilizati sisteme suport cu margini
ascutite.

@ Utilizati protectie pentru maini.

1. Plasati filmul pentru memorarea imaginilor,

cu invelisul protector contra luminii, in cavita-

tea bucala a pacientului.

Aveti grija ca partea activa a fimului pentru
memorarea imaginilor sa fie orientata spre
tubul de raze X.

2. Setati timpul de iluminare si valorile de setare
la aparatul cu raze X (consultati "8.5 Setarea

dispozitivelor de radiografiere").

3. Realizati radiografia.
Datele de imagine trebuie citite in decursul
30 de minute.

Pregatirea citirii

PRECAUTIE
Lumina sterge datele de imagine de

a

pe filmul pentru memorarea imaginilor

> Nu manipulati niciodata filmul pentru
memorarea imaginilor iluminat fara
invelisul protector contra luminii.

@ Utilizati protectie pentru maini.
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2.

32

Utilizarea

Scoateti invelisul protector contra luminii cu
filmul pentru memorarea imaginilor din cavi-
tatea bucala a pacientului.

AVERTIZARE
Contaminarea dispozitivului

> Curatati invelisul protector contra lumi-
nii inainte de scoaterea filmului pentru
memorarea imaginilor.

Tn caz de murdarie puternic, de ex. cu
sénge, curatati si uscati invelisul protector

contra luminii si manusile de protectie, de ex.

cu o laveta de celuloza curata.

Dezinfectati invelisul protector contra luminii
si manusile de protectie cu o laveta cores-
punzatoare pentru dezinfectie; consultati
"11.2 Invelis protector contra lumini".

1230,

E
H
H
3

Lasati invelisul protector contra luminii cu fil-
mul pentru memorarea imaginilor sa se
usuce complet.

Scoateti manusile de protectie si dezinfectati
mainile.

ATENTIE

Pudra manusilor de protectie de pe

filmul pentru memorarea imaginilor

deterioreaza dispozitivul in timpul citi-

rii

» Tnainte de manipularea filmului pentru
memorarea imaginilor, curatati complet
mainile de pudra manusilor de protec-
tie.

6. Rupeti invelisul protector contra luminii.

”\\\\\\\\\\\\\

+4L95KEZ10+8/00L250408 122923+,

10.4 Citirea datelor de imagine
prin intermediul computerului

Pornirea scanerului de filme pentru memora-
rea imaginilor si a softului

Citirea este descrisa cu software-ul de
@ imagistica VistaSoft.
Pentru informatii suplimentare despre
operarea software-ului de imagistica, con-
sultati manualul de utilizare aferent.

Porniti VistaSoft.
Selectati pacientul.

Selectati din bara de meniu tipul corespun-
zator de captura.

4. Selectati dispozitivul.
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Setati modul de captura.
Captura incepe direct.
Pe dispozitiv apare o animatie care solicita
introducerea filmului pentru memorarea ima-
ginilor.
Introduceti filmul pentru memorarea
@ imaginilor cand barele animatiei lumi-
neaza verde.
Cat timp barele animatiei lumineaza
albastru, nu introduceti alte filme
pentru memorarea imaginilor.
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Utilizarea

Citirea filmului pentru memorarea imaginilor

@ Respectati informatiile de pe afisaj.

La introducerea filmului pentru memora-
rea imaginilor, asigurati-va ca acesta este
corect atribuit pacientului.

Pozitionati invelisul protector contra luminii
cu filmul pentru memorarea imaginilor in
insertie, orientat central si in fata. Partea
invelisului protector contra luminii, asupra
careia s-a actionat cu laser este orientata in
jos, cu partea inactiva a filmului pentru
memorarea imaginilor spre utilizator.

@ Dispozitivul detecteaza automat daca fil-

mul pentru memorarea imaginilor este
introdus gresit in sens invers (partea
activa spre utilizator) si afiseaza un mesaj
corespunzétor pe afisaj. intoarceti filmul
pentru memorarea imaginilor (partea inac-
tiva spre utilizator) si introduceti-I din nou
in mod prompt.

Nu este permisa scoaterea prin impingere a
filmului pentru memorarea imaginilor din
invelisul protector contra luminii inainte de
amplasarea in insertie. Exista pericolul de a
sterge informatiile cu privire la imagini din
cauza luminii ambientale (consultati "9 Utili-
zarea corecta a filmelor pentru memorarea
imaginilor").
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Utilizarea

2. Tmpingeti filmul pentru memorarea imaginilor
din invelisul protector contra luminii in dispo-
zitiv, pana ce filmul pentru memorarea imagi-
nilor este tras automat.

invelisul protector contra luminii este retinut
de insertie si nu este tras in dispozitiv.

Aveti grija sa introduceti in dispozitiv numai
filmul pentru memorarea imaginilor, nu si
nvelisul protector contra luminii.

Datele de imagine sunt transferate automat
in software-ul de imagistica.

Dupa citire, filmul pentru memorarea imagini-
lor este sters si ajunge In compartimentul de
emitere.

3. Indepértati nvelisul protector contra luminii
din care ati scos filmul.

4, Tndepértati filmul pentru memorarea imagini-
lor si pregatiti-l pentru o noua radiografie.
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5. Daca este necesar, cititi alte filme pentru
memorarea imaginilor.
Dupa ultimul film pentru memorarea imagini-
lor, faceti clic pe Finalizare radiografie.

10.5 Stergerea filmului pentru
memorarea imaginilor

Datele de imagine sunt sterse automat dupa

citire.

Modul suplimentar STERGERE activeaza doar

unitatea de stergere a scanerului de filme pentru

memorarea imaginilor. Nu sunt citite datele de
imagine.

In urmatoarele cazuri, filmul pentru memorarea

imaginilor trebuie sters cu ajutorul modului supli-

mentar:

— La prima utilizare a filmului pentru memorarea
imaginilor sau la depozitarea pe o perioada
mai lunga de o saptamana.

— Datorita unei erori, datele de imagine nu au
fost sterse de pe filmul pentru memorarea ima-
ginilor (mesaj de eroare in software).

1. Selectati modul suplimentar STERGERE din
soft.

2. Introduceti filmul pentru memorarea imagini-
lor (consultati "Citirea filmului pentru memo-
rarea imaginilor").

10.6 Deconectarea dispozitivului
1. Opriti dispozitivul prin apasarea tastei Por-
nire/Oprire O,
Tasta Pornire/Oprire lumineaza scurt si dis-
pozitivul se opreste.
Imediat ce dispozitivul este inchis, acesta se
dezactiveaza complet.

Dupa oprire, asteptati 10 s inainte ca
dispozitivul sa fie repornit.

2. In caz de eroare, dispozitivul poate fi oprit
fortat. In acest scop, apasati pe tasta Por-
nire/Oprire O timp de aprox. 5 secunde.

Dispozitivul se opreste imediat.
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Utilizarea capacului

La timpi de stationare mai lungi, capacul prote-
jeaza dispozitivul de murdarie si praf.

AVERTIZARE

Pericol de asfixiere
> Depozitati capacul intr-un loc inaccesi-
bil copiilor.

1. Trageti capacul peste dispozitiv pana ce
acesta este complet acoperit. In acest timp,
fiti atent ca marcajele sa fie orientate spre
fata.

2. n cazul'in care nu utilizati capacul, depozi-
tati-l intr-un loc curat.
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11 Curatare si dezinfectare

Pentru curatarea si dezinfectarea aparatului si
accesoriilor acestuia, trebuie respectate regula-
mentele, normele si specificatiile pentru dispozi-
tive medicale, precum si specificatiile din cabine-
tul medical sau clinica.

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 fenal,
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 Duirr
Dental cu privire la compatibilitatea
materialului.

> Respectati instructiunile de utilizare ale
dezinfectantilor.

m Utilizati protectie pentru maini.

11.1  Scaner de filme pentru
memorarea imaginilor

Suprafata dispozitivului

Tnainte de curatare si dezinfectie, insertia
@ trebuie sa fie indepartata (consultati

"10.2 Schimbarea insertiei").

Pentru curatarea si dezinfectia insertiei,

consultati "Insertie”.

Suprafata dispozitivului trebuie curatata si dezin-
fectata in caz de contaminare sau murdarie vizi-

bila.

Durr Dental recomanda dezinfectantii FD322, FD
333, FD 350 si FD 366 sensitiv.

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.
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1. Indepartati impurititile cu o laveta moale si
care nu lasa scame, umezita cu apa rece de
la robinet.

2. Dezinfectati suprafata cu o laveta pentru
dezinfectie. in mod alternativ poate fi utilizat
un dezinfectant pe o laveta moale, care nu
lasa scame.

Insertie

Insertia trebuie curatata si dezinfectata in caz de
contaminare sau murdarie vizibila.

Insertia poate fi curatata si dezinfectata cu un
produs de dezinfectie prin stergere.

Darr Dental recomanda dezinfectantii FD 322,
FD 333, FD 350 si FD 366 sensitiv.

Alternativ, caseta cu filme poate fi dezinfectata
prin dezinfectie prin imersiune.

Darr Dental recomanda ID 212 Dezinfectia instru-
mentelor si ID 213 Dezinfectia instrumentelor
pentru dezinfectia prin imersiune

ATENTIE

Caldura deterioreaza componentele

din material plastic

> Nu tratati componentele dispozitivului
cu aparatul pentru dezinfectie termica
sau cu sterilizatorul cu vapori.

1. Indepartati insertia (consultati "10.2 Schim-
barea insertiei").

2. Curatati insertia cu o lavetd umezita cu apa
de la robinet, moale, care nu lasa scame.

3. Dezinfectati insertia cu o laveté pentru dezin-
fectie.
Poate fi utilizat si un dezinfectant pe o laveta
moale, care nu lasé scame. in acest caz,
respectati instructiunile de utilizare a agentu-
lui de dezinfectie.
Insertia poate fi dezinfectata inclusiv prin
dezinfectie prin imersiune.

E

Introduceti insertia de sus.
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11.2 invelis protector contra lumi-
nii

Suprafata trebuie curatata si dezinfectata in caz
de contaminare sau murdarie vizibila.

1. Dezinfectati invelisul protector impotriva
luminii inainte si dupa plasare, cu ajutorul
unui dezinfectant. Durr Dental recomanda
lavetele pentru dezinfectare FD 333 forte
wipes (efect virucid), FD 350 (efect virucid
limitat) si FD 322 premium wipes (efect viru-
cid limitat).

2. inainte de utilizare, lasati invelisul protector
contra luminii sa& se usuce complet.

11.3 Film pentru memorarea ima-
ginilor
Servetelele de curatare si dezinfectie sunt
neadecvate pentru curatarea filmelor pentru
memorarea imaginilor, respectiv le pot deteriora.
Utilizati exclusiv agent de curatare compatibil cu
materialul:
Durr Dental recomanda laveta de curatare pentru
filmele pentru memorarea imaginilor (vezi "3.4
Material consumabil"). Numai acest produs a fost
testat de Durr Dental referitor la compatibilitatea
materialului.

ATENTIE

Caldura si umiditatea deterioreaza fil-

mul pentru memorarea imaginilor

> Nu sterilizati cu vapori filmul pentru
memorarea imaginilor.

> Nu sterilizati prin imersiune filmul pen-
tru memorarea imaginilor.

» Utilizati numai agentul de curatare
compatibil cu materialul.

1. inainte de fiecare utilizare, eliminati murdériile
de pe ambele parti ale filmului pentru memo-
rarea imaginilor, cu ajutorul unei lavete moi,
uscate si care nu lasa scame.

2. Eliminati impuritatile persistente sau uscate
cu ajutorul lavetei de curatare pentru filmele
pentru memorarea imaginilor. Pentru
aceasta, respectati indicatiile lavetei de cura-
tare.

3. nainte de utilizare, 13sati filmul pentru memo-
rarea imaginilor sa se usuce complet.
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Utilizarea

11.4 Capac
Curatati suprafata capacului in caz de murdarie
vizibila.

1. Curatati capacul cu o laveta umezita cu apa
de la robinet, moale, care nu lasa scame.

2. Aplicati capacul numai peste un dispozitiv
curatat si dezinfectat.

11.5 Cutie de depozitare a filmelor
pentru memorarea imaginilor

Curatati si dezinfectati suprafetele cutiei de depo-
zitare a filmelor pentru memorarea imaginilor si a
suportului interior de filme in caz de contaminare
sau murdarie vizibila.

Pentru cutia de depozitare a filmelor pentru
memorarea imaginilor, Durr Dental recomanda
dezinfectantul:

FD 366 sensitiv

Pentru suportul de filme, Durr Dental recomanda
dezinfectantul:

FD 350 si FD 366 sensitiv

1. Curétati suprafata cutiei de depozitare a fil-
melor pentru memorarea imaginilor si a
suportului de filme cu o laveta umezita cu
apa de la robinet, moale, care nu lasa
scame.

2. Dezinfectati cutia de depozitare a filmelor
pentru memorarea imaginilor cu ajutorul unei
lavete pentru dezinfectie. Poate fi utilizat si
un dezinfectant pe o laveta moale, care nu
lasa scame.

3. Dezinfectati suportul de filme cu o laveta
pentru dezinfectie.
In mod alternativ, suportul de filme poate fi
tratat in dispozitivul pentru dezinfectie ter-
mica sau in sterilizatorul cu vapori. Pentru
aceasta nu depasiti temperatura de 134 .
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Utilizarea

12 intretinere

12.1 Plan de intretinere recomandat

Doar personalul de specialitate calificat sau personalul instruit de catre Dirr Dental este autorizat
sa intretina aparatul.

@ Tnainte de a efectua lucrari la dispozitiv sau in caz de pericol, scoateti dispozitivul de sub ten-
siune.

Intervalele de intretinere recomandate sunt calculate pe baza functionarii dispozitivului cu 15 imagini
intraorale pe zi, timp de 220 de zile lucratoare pe an.

Interval de intreti- Lucrari de intretinere
nere

Anual ) Inspectati vizual dispozitivul.

> Verificati flmele pentru memorarea imaginilor cu privire la zgarieturi; daca este
nevoie, inlocuiti-le.

) Verificati actionarea benzii, benzile transportoare si arcurile; daca este nevoie,
inlocuiti-le.

Eliminati praful si murdaria de pe componentele accesibile.

Executati verificarea de sistem.

La fiecare 3 ani Tnlocuiti periile de protectie impotriva luminii.

Tnlocuiti suportul de role.

ViV V VvV

Inlocuiti cureaua de transmisie.
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Identificarea erorilor

? Identificarea erorilor

13 Recomandari pentru utilizatori si tehnicieni

®
e

13.1

Eroare

siune.

in locul imaginii de radiogra-
fie, software-ul afiseaza o
imagine alba omogena sau nu
afiseaza nimic

Imagine de radiografie prea
intunecata

Imagine radiografie prea lumi-
noasa
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Imagine radiografie eronata

Cauza posibila

Introduceti filmul pentru memo-
rarea imaginilor invers si cititi
partea inactiva

Datele de imagine ale fimului
pentru memorarea imaginilor au
fost sterse, de ex., din cauza
luminii ambientale

Eroare in dispozitiv

Nu exista date de imagine pe fil-
mul pentru memorarea imagini-
lor, film pentru memorarea ima-
ginilor neiluminat sau iluminat
insuficient

Aparat cu raze X defect

Insertie gresita, invelisul protec-
tor contra luminii a fost introdus
si el in dispozitiv

Doza de raxe X prea mare

Setari eronate Tn soft pentru
luminozitate si contrast

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor iluminat a fost expus la
lumina ambientala

Doza de raze X prea redusa

Setari eronate in soft pentru
luminozitate si contrast

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.

Tnainte de a efectua lucrari la dispozitiv sau in caz de pericol, scoateti dispozitivul de sub ten-

Remediere

> Protejati imediat filmul pentru
memorarea imaginilor impo-
triva luminii ambientale si cititi-
| din nou; in acest sens, intro-
duceti corect filmul pentru
memorarea imaginilor.

> Cititi intotdeauna datele de
imagine ale filmului pentru
memorarea imaginilor cat mai
repede posibil.

> Informati tehnicianul.

> Verificarea tuburilor de raze X/
setarilor dispozitivului

> lluminati filmul pentru memo-
rarea imaginilor.

> Informati tehnicianul.

> Utilizati insertia corespunza-
toare dimensiunii flmului pen-
tru memorarea imaginilor.

> Verificati parametrii de raze X.

> Setati luminozitatea imaginii
de radiografie n soft.

> Cititi intotdeauna datele de
imagine ale filmului pentru
memorarea imaginilor cat mai
repede posibil.

> Verificati parametrii de raze X.

> Setati luminozitatea imaginii
de radiografie n soft.
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Identificarea erorilor

Eroare Cauza posibila Remediere

Imaginea de radiografie este  Doza de raze X de pe filmul pen- > Cresteti doza de raze X.
neclara tru memorarea imaginilor este
prea redusa

v

Amplificarea (valoare HV) setata Cresteti nivelul de amplificare
prea redusa in soft (valoarea HV).

v

Modul de scanare neadecvat Selectati modul de scanare
selectat adecvat.

v

Setarea pentru valoarea pragului
este prea ridicata

Reduceti valoarea pragului.

Deformare in partea de sus Filmul pentru memorarea imagi- > Verificati codul de eroare de
sau de jos a imaginii de radio- nilor nu este introdus n pozitie pe ecran.
grafie centrala si este inclinat > Introduceti filmul pentru

memorarea imaginilor pe cen-
tru si orientat drept.

Imaginea de radiografie este  Filmul pentru memorarea imagi- > Introduceti corect filmul pentru
rasturnata nilor este iluminat pe partea gre- memorarea imaginilor in nveli-
sita. sul protector contra luminii.

> Plasati corect filmul pentru
memorarea imaginilor.

> Observati mesajul de eroare si
oglinditi manual imaginea de
radiografie in software-ul de

imagistica.
Imagini multiple sau doua Filmul pentru memorarea imagi- > lluminati filmul pentru memo-
capturi pe imaginea de radio- nilor este iluminat de doua ori rarea imaginilor doar o data.
grafie Filmul pentru memorarea imagi- > Verificati functia unitatii de
nilor nu este sters suficient stergere.
» In caz de repetare, informati
tehnicianul.
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Identificarea erorilor

Eroare

Imaginea de radiografie este
oglindita la un colt

Umbre pe imaginea de radio-
grafie

i!'._
N

Imaginea de radiografie este
intrerupta, lipseste o parte

Softul nu poate sintetiza
datele pentru o imagine com-
pleta
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Cauza posibila

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor s-a deformat in timpul cap-
turii radiografiei

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor a fost scos din invelisul pro-
tector contra luminii, inainte de
citire

Partea de metal a tuburilor de
raze X se afla inainte de radiatia
X

Functia de mascare a marginilor
din softul de imagistica este
defecta

Doza de raze X de pe filmul pen-
tru memorarea imaginilor este
prea redusa

Amplificarea (valoare HV) setata
prea redusa in soft

Modul de scanare neadecvat
selectat

Setarea pentru valoarea pragului
este prea ridicata

Remediere

> Nu indoiti filmul pentru memo-
rarea imaginilor.

> Nu manipulati filmul pentru
memorarea imaginilor fara
nvelisul protector contra lumi-
nii.

> Depozitati filmul pentru
memorarea imaginilor in inveli-
sul protector contra luminii.

> In timpul radiatiei X, aveti grija
ca intre tuburile de raze X si
pacient sa nu se afle nicio
piesa de metal.

> Verificati tuburile de raze X.

> Dezactivati functia de mas-
care margini.

> Cresteti doza de raze X.

> Cresteti nivelul de amplificare
(valoarea HV).

> Selectati modul de scanare
adecvat.

> Reduceti valoarea pragului.
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Eroare

Imaginea de radiografie pre-
zinta dungi

Benzi luminoase in fereastra
de scanare

in imaginea de radiografie
exista linii orizontale de
culoare gri, situate pe margi-
nea din stanga si din dreapta
a imaginii

Fa

Imaginea de radiografie este
trasata lung cu benzi orizon-
tale deschise la culoare
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Cauza posibila

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor preiluminat, de ex. de catre
radiatia naturala sau radiatia
Rdntgen

Parti ale filmului pentru memora-

rea imaginilor au fost expuse la
lumina Tn timpul manipularii

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor murdar sau fisurat

Tn timpul citirii, a survenit prea
multa lumina ambientala

Transport prin alunecare

Utilizarea invelisului protector
contra luminii neadecvat sau a

filmului pentru memorarea imagi-

nilor incorect

Remediere

>

>

>

>

>

Daca filmul pentru memorarea
imaginilor a fost depozitat
timp de mai mult de o sapta-
mana, stergeti-I din nou
nainte de utilizare.

Nu expuneti filmul pentru
memorarea imaginilor iluminat
la lumina puternica.

Cititi datele de imagine in
decursul unei jumatati de ore
de la iluminare.

Curatati filmul pentru memo-
rarea imaginilor.

Tnlocuiti filmul pentru memora-
rea imaginilor zgériat.
Intunecati incaperea.

Rotiti dispozitivul astfel incat
lumina sa nu cada direct pe
unitatea de introducere.
Curatati mecanismul de trans-
port, eventual inlocuiti benzile
transportoare.

Utilizati doar accesorii origi-
nale.
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Eroare Cauza posibila

Murdarie in canalul de laser (de
ex. par, praf)

Imaginea de radiografie este
impartita vertical in doua
jumatati

Imagine de radiografie cu
puncte mici deschise la
culoare sau formatiune
noroasa

Microfisuri pe filmul pentru
memorarea imaginilor

Laminarea filmului pentru
memorarea imaginilor se
pierde spre margine

Y

Utilizare sistem de sustinere
neadecvat

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor manipulat neadecvat.

Una dintre partile imaginii de
radiografie este estompata

Dupa ruperea invelisul protector
contra luminii si inainte de intro-
ducerea in unitatea de introdu-
cere a dispozitivului, scoateti fil-
mul pentru memorarea imagini-
lor din invelisul protector contra
luminii
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Remediere
> Curatati canalul de laser.

> Tnlocuiti filmul pentru memora-
rea imaginilor.

> Utilizati doar filmele pentru
memorarea imaginilor origi-
nale si sistemul de sustinere
film original.

> Utilizati filmul pentru memora-
rea imaginilor corect.

> Respectati instructiunile de
utilizare a filmelor pentru
memorarea imaginilor si a sis-
temului de sustinere film.

> Scoateti fimului pentru
memorarea imaginilor numai
dupa pozitionarea invelisului
protector contra luminii pe
unitatea de introducere a dis-
pozitivului.
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13.2 Eroare in soft

Eroare Cauza posibila Remediere
»Prea multa lumina ambien- Dispozitivul este expus la prea » Intunecati incaperea.
tala” multa lumina > Rotiti dispozitivul astfel incat

lumina sa nu cada direct pe
canalul de introducere.

»Unitate de alimentare elec- Unitate de alimentare electrica > Utilizati unitatea de alimentare
trica neadecvata” neadecvata conectata electrica furnizata la livrare.
»Supratemperatura” Laserul sau unitatea de stergere > Dezactivati dispozitivul si
prea fierbinti lasati-l sa se raceasca.
»Eroare unitate de stergere” LED defect > Informati tehnicianul.
Software-ul de imagistica nu  Dispozitvul nu este conectat > Conectati aparatul.

detecteaza dispozitivul Cablul de conexiune dintre dis- > Verificati cablul de conexiune.

pozitiv si computer nu este
conectat corect

Computerul nu detecteaza > Verificati cablul de conexiune.
conexiunea la dispozitiv > Verificati setarea retelei

(adresa IP si masca subnet).
Eroare hardware > Informati tehnicianul.

Adresa IP a dispozitivului este > Verificati setarea de retea

utilizata de catre un alt dispozitiv (adresa IP si masca subnet) si
alocati pentru fiecare dispozi-
tiv o adresa IP clara.

> In caz de repetare, informati

tehnicianul.
Eroare in timpul transferului Utilizarea unui cablu de cone- > Utilizati doar cablu original.
de date intre dispozitiv si xiune eronat sau prea lung
computer. Mesaj de eroare
,» Eroare CRC Timeout”
Mesaj software ,,VistaSoft a in cadrul radiografiei, flmul pen- > La analizarea radiografiei,
detectat posibilitatea ca acest tru memorarea imaginilor a fost tineti cont de faptul ca
film pentru memorarea imagi- iluminat pe partea din spate aceasta captura de radiogra-
nilor este iluminat pe partea (partea inactiva) fie este facuta in oglinda.

gresita. inaintea diagnosticarii,
va rugam sa verificati orienta-
rea si calitatea imaginii”

»,Dispozitivul selectat nu este  Conexiunea dispozitivului a fost > Realizati din nou conexiunea

disponibil in acest moment. Va intrerupta in timp ce software-ul dispozitivului.
rugam sa verificati daca dis-  incéa incerca s& raspunda. > Reluati procesul.
pozitivul este pornit si conec-

tat corect.”
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13.3 Eroare la dispozitiv

Eroare
Dispozitivul nu porneste

Dispozitivul se opreste din
nou dupa un timp scurt

Dispozitivul nu apare in soft-
ware-ul de imagistica

Dispozitivul este pornit, insa
ecranul nu afiseaza nimic

Volumul zgomotului de ope-
rare dupa pornire, mai lung de
30 de secunde

Dispozitivul nu reactioneaza

Filmul pentru memorarea ima-
ginilor nu se potriveste fantei
de introducere

invelisul protector contra lumi-
nii aluneca impreuna cu filmul
pentru memorarea imaginilor
in fanta de introducere
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Cauza posibila
Tensiune de retea inexistenta

Tasta Pornit/Oprit este defecta

Cablul de retea sau stecarul uni-
tatii de alimentare electrica nu
sunt conectate corect

Defect la hardware
Reteaua are subtensiune
Cablul de retea nu este cuplat

Nu este conectat niciun server
DHCP

Eroare de configurare a retelei

Eroare de initializare ecran
Ecran defect
Deflector de raza defect

Dispozitivul nu a incheiat inca
procesul de pornire

Dispozitivul este blocat de catre
firewall

Se utilizeaza o insertie necores-
punzatoare

Se utilizeaza o insertie necores-
punzatoare (prea mare)

|dentificarea erorilor

Remediere

> Verificati si, eventual, inlocuiti
cablul de retea si conectorul.

> Verificati unitatea de alimen-
tare electrica.

> Daca afisajul verde nu lumi-
neaza, inlocuiti unitatea de ali-
mentare electrica.

o

Verificati siguranta de retea
din cladire.

> Informati tehnicianul.

> Verificati cablul de retea si
conectorii.

Informati tehnicianul.
Verificati tensiunea de retea.
Cuplati cablul de retea.

vV vV VvV VvV

Este posibil sa treaca un anu-
mit interval de timp pana cand
dispozitivul este identificat de

software-ul de imagistica.

> Actualizati lista de dispozitive.

> Configurati reteaua corespun-
zator.

> Opriti/porniti dispozitivul.
> Informati tehnicianul.

> Informati tehnicianul.

> Dupa pornire, asteptati 20 -
30 de secunde pana ce pro-
cesul de pornire este incheiat.

> Autorizati porturile pentru dis-
pozitiv din firewall.

> Utilizati insertia corespunza-
toare dimensiunii flmului pen-
tru memorarea imaginilor.

> Utilizati insertia corespunza-
toare dimensiunii flmului pen-
tru memorarea imaginilor.
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Eroare

Conexiunea la retea a fost
deconectata

Dispozitivul elimina filmul pen-
tru memorarea imaginilor fara
a transfera datele de imagine
la software-ul de imagistica.
Mesaj de eroare ,,S-a introdus
un tip necorespunzator de film
pentru memorarea imaginilor”
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Cauza posibila
Stick WLAN nu este cuplat

Distanta pana la routerul WLAN
este prea mare

Peretii dintre routerul WLAN si
dispozitiv sunt prea grosi

O alta retea WLAN interfereaza
functionarea retelei WLAN pro-
prie

Cablul de conexiune dintre dis-
pozitiv si computer nu este
conectat corect

Adresa IP a dispozitivului este
utilizata de catre un alt dispozitiv

Film pentru memorarea imagini-
lor eronat utilizat

Remediere

> Cuplati stick-ul WLAN la apa-
rat.

v

Amplasati dispozitivul mai
aproare de routerul WLAN.

v

Amplasati dispozitivul mai
aproare de routerul WLAN.

v

Modificati intervalul de frec-
venta al retelei WLAN.

A

Verificati cablul de conexiune.

v

Verificati setarea de retea
(adresa IP si masca subnet) si
alocati pentru fiecare dispozi-
tiv o adresa IP clara.

In caz de repetare, informati
tehnicianul.

v

v

Utilizati un film pentru memo-
rarea imaginilor aprobat.
Imaginea a fost salvata pe dis-
pozitiv si poate fi importata in
software-ul de imagistica prin
intermediul unei conexiuni la
retea.
> Conectati dispozitivul la retea.
> Porniti software-ul de imagis-
tica.
> Porniti procesul de importare
a imaginii prin intermediul
software-ului de imagistica (a
se vedea manualul software-
ului).
> Memorati datele de imagine.
Datele de imagine de pe dis-
pozitiv sunt sterse automat
imediat ce transferul a fost
efectuat cu succes.
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13.4 Mesaje de eroare pe afisaj

Eroare
Cod de eroare -1008
Cod de eroare -1010

Cod de eroare -1022

Cod de eroare -1024

Cod de eroare -1026

Cod de eroare -1100

Cod de eroare -1153

Cod de eroare -1154

Cod de eroare -1160

Cod de eroare -1171

Cod de eroare -1172

Cod de eroare -10000
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Cauza posibila

Conexiune interna intrerupta
Temperatura dispozitiv prea ridi-
cata

Subansamblul nu este initializat

Eroare comunicare interna

Modul de captura este eronat

Procesul de scanare a depasit
perioada permisa

Eroare dispozitiv

Eroare comunicare interna

Turatia finala a deflectorului de
raza nu a fost atinsa

Eroare la laser

Timeout senzor SOL
Eroare la senzor, senzor SOL
sau ansamblul deflector de raza

Dispozitivul este expus la prea
multa lumina

|dentificarea erorilor

Remediere

> Actualizati firmware.

> Lasati dispozitivul sa se
raceasca.

> Informati tehnicianul.

> Eroare in software, daca este

cazul actualizati softul.

Informati tehnicianul.

Opriti/porniti dispozitivul.

Actualizati firmware.

Intunecati incaperea.

Rotiti dispozitivul astfel incat

lumina sa nu cada direct pe
canalul de introducere.

vV V VvV vV VvV

Selectati alt mod de captura.
Informati tehnicianul.
Actualizati firmware.

Resetati modurile de scanare
la setarile din fabrica, prin
intermediul suprafetei dispozi-
tivului sau a softului de ima-
gistica.

VvV VvV VvV Vv

> Informati tehnicianul.

> Verificati actionarea benzii.

> Verificati blocajul, indepartati
filmul pentru memorarea ima-
ginilor din dispozitiv.
Opriti/porniti dispozitivul.
Actualizati firmware.
Opriti/porniti dispozitivul.
Actualizati firmware.
Informati tehnicianul.
Actualizati firmware.

Tn cazul in care eroarea apare
frecvent, Tnlocuiti ansamblul
deflector de raza.

VvV VvV VI V VI VYV

> Trimiteti la reparatii dispoziti-
vul.

> Informati tehnicianul.

> Actualizati firmware.

> Intunecati incaperea.

Rotiti dispozitivul astfel incat
lumina sa nu cada direct pe
canalul de introducere.

v
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Eroare
Cod de eroare -10009

Cod de eroare -10017

Cod de eroare -10022

Cod de eroare -10026

Cod de eroare -10027

Cod de eroare -10028

Cod de eroare -10030

Cod de eroare -2
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Cauza posibila

Avertisment comunicare interna,
dispozitivul este In continuare
pregatit pentru operare

Dispozitivul se deconecteaza

Insertia lipseste sau a fost inde-
partata

Filmul pentru memorarea imagi-
nilor este introdus cu partea gre-
sita

Este utilizata o insertie necores-
punzatoare

Este utilizat un film pentru
memorarea imaginilor incorect
sau deteriorat

Este utilizat un film pentru
memorarea imaginilor incorect
sau deteriorat

Eroare de sistem la pornirea dis-
pozitivului

Remediere
> Actualizati firmware.

> Asteptati pana ce dispozitivul
este deconectat

> Introduceti insertia.

> Introduceti filmul pentru
memorarea imaginilor in dis-
pozitiv cu partea inactiva
orientata spre utilizator.

> Utilizati intotdeauna insertia
corespunzatoare dimensiunii
filmului pentru memorarea
imaginilor.

> Utilizati filmul pentru memora-
rea imaginilor aprobat, res-
pectiv verificati filmul pentru
memorarea imaginilor cu pri-
vire la deteriorari. Filmul pen-
tru memorarea imaginilor a
fost sters.

> Utilizati filmul pentru memora-
rea imaginilor aprobat, res-
pectiv verificati filmul pentru
memorarea imaginilor cu pri-
vire la deteriorari.

Imaginea a fost salvata pe dis-

pozitiv si poate fi importata in

software-ul de imagistica prin

intermediul unei conexiuni la

retea.

> Conectati dispozitivul la retea.

> Porniti software-ul de imagis-
tica.

> Porniti procesul de importare
a imaginii prin intermediul
software-ului de imagistica (a
se vedea manualul software-
ului).

> Memorati datele de imagine.
Datele de imagine de pe dis-
pozitiv sunt sterse automat
imediat ce transferul a fost
efectuat cu succes.

> Opriti/porniti dispozitivul.
> Actualizati firmware.
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Eroare
Cod de eroare -78

Firmware nu functioneaza

Dupa repornirea dispozitivului,
setarile (de ex. limba) sunt
resetate

Mesaj de avertizare la deco-
nectarea dispozitivului

2144100118L52 2402V005

Cauza posibila

Mediul de stocare (de ex. cardul
de memorie sau stick-ul de
memorie) este plin

Eroare la curatarea memoriei

Actualizarea firmware a fost
efectuata

Eroare in comunicarea interna

Fisierul de configurare este
defect

Functie eronata inexistenta

|dentificarea erorilor

Remediere

> Transferati datele de imagine
pe computer.

> Introduceti mediul de stocare
gol.

> Mentinei tasta Reset apasata
n timpul pornirii.

> Actualizati firmware.

> Mentinei tasta Reset apasata
in timpul pornirii.

> Opriti/porniti dispozitivul.

> Opriti/porniti dispozitivul.

> Actualizati firmware.

> Resetati configurarea la seta-
rile din fabrica si setati din
nou.

> Actualizati firmware.
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Anexa

14 Timpi de scanare

Timpul de scanare este timpul pana la scanarea completa a datelor de imagine, in functie de formatul
filmului pentru memorarea imaginilor si a dimensiunii pixelului.

Timpul pentru imagine depinde In mod esential de sistemul de calcul si utilizarea acestuia. Indicatiile de
timp sunt indicatii aproximative.

Rezolutie teoretica 40 25 20 10 6,7
(LP/mm)

Dimensiune pixel (um) 12,5 20 25 50 50
Intra SO (2 x 3) 26's 16s 13s 6s 4s
Intra S1 (2 x 4) 32s 20s 16s 8s 4s
Intra S2 (3 x 4) 32s 20s 16's 8s 4s
Intra S3 (2,7 x 5,4) 40s 25s 20s 10s 5s
Intra S4 (5,7 x 7,6) 53s 33s 27s 14 s 8s
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Anexa

15 Dimensiuni fisier (hecomprimat)

Dimensiunile fisierului depind de formatul filmului pentru memorarea imaginilor si de dimensiunea pixelu-
lui. Dimensiunile fisierului sunt indicatii aproximate, care sunt rotunjite in plus.

Procedurile adecvate de comprimare pot reduce dimensiunea fisierului fara sa existe pierderi considera-
bile.

Rezolutie teoretica 40 25 20 10 6,7
(LP/mm)

Dimensiune pixel (um) 12,5 20 25 50 50
Intra SO (2 x 3) 9,86 MB 3,85 MB 2,46 MB 0,62 MB 0,62 MB
Intra S1 (2 x 4) 12,29 MB 4,80 MB 3,07 MB 0,77 MB 0,77 MB
Intra S2 (3 x 4) 16,27 MB 6,36 MB 4,07 MB 1,02 MB 1,02 MB
Intra S3 (2,7 x 5,4) 19,01 MB 7,43 MB 4,75 MB 1,19 MB 1,19 MB
Intra S4 (5,7 x 7,6) 55,45 MB 21,66 MB 13,86 MB 3,47 MB 3,47 MB
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Anexa

16 Proces verbal de predare-primire

Acest proces-verbal confirma predarea si instruirea calificata a dispozitivului medical. Acesta trebuie rea-
lizat de consilieri calificati in dispozitive medicale, pe care i-ati instruit in manipularea corespunzatoare a
dispozitivului medical.

Denumirea produsului Numar de comanda (REF) Numar de serie (SN)

Control vizual al ambalajului cu privire la eventuale deteriorari
Despachetarea dispozitivului medical cu verificarea daca prezinta deteriorari
Confirmarea integralitatii volumului de livrare

Instruirea In manipularea corespunzatoare a dispozitivului medical pe baza instructiunilor de utili-
zare

OoOooano

Observatii:

Numele persoanei instruite: Semnatura:

Numele si adresa consilierului in dispozitive medicale:

Data predarii: Semnatura consilierului in dispozitive medi-
cale:
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17 Reprezentant de tara

Country

GB UK
CA

¥

UA
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Address

UK Responsible Person:
Duerr Dental (Products) UK Ltd.
14 Linnell Way

Telford Way Industrial Estate
Kettering, Northants NN 16 8PS

YnoBHOBaXXeHUI NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
[MpwBaTHe nignpuemcTtso “Ianit”

Byn. 15 kBiTHA, B€, c. BankiBi,
TepHOMINBCbKNA P-H,

47711, YkpaiHa

Ten.: 0800 502 998;

+38 050 338 10 64

www.galit.te.ua;

e-mail: office@galit.te.ua

Bupobruk: Oiopp deHtan EcE
Xeondpirxaimep LLtpacce 17,
[-74321 Bitirxanm-bicciHreH,
HimeuunHa

email: info@duerrdental.com
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Hersteller / Manufacturer:

DURR DENTAL SE

Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen

Germany

Fon: +49 7142 705-0 .
www.duerrdental.com D U R R
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