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1. TUTVUSTUS JA KASUTUSNAIDUSTUSED

X-VS on digitaalne intraoraalne andur, mis on mdeldud réntgenikiirgusega kokkupuutel suuddnest digitaalsete
kujutiste saamiseks inimese hammastiku (hambad, I6uapiirkond ja suu struktuurid) diagnostilise radiograafilise
uurimise eesmargil.

Saadud digitaalsed kujutised edastatakse digitaalse Gihenduse kaudu automaatselt arvutisse.

Seadet saab kasutada koos seaduslikult turustatavate komponentidega, nagu tavalised réntgenikiiretorud ja
pildihdivetarkvara.

Seadet haldavad ja kasutavad arstid, hambaarstid, radioloogid ja muud tunnustatud kvalifikatsiooniga spetsialistid.

Intraoraalne andur X-VS on valja t66tatud selleks, et lihtsustada intraoraalsete rontgenipiltide tegemise protseduuri
tervikuna ja kuvada pilte arvutiekraanil. Tanu uuele ergonoomilisele kujule on seda andurit lihtne suus kohale
asetada. Siledad servad ja imarad nurgad sobituvad mugavalt patsiendi suu kujuga, hdlbustades kohale asetamist.
Andur X-VS on saadaval kahes omavahel vahetatavas m&ddus, mida saab kasutada erinevate diagnostiliste
vajaduste puhul.

Kuna anduri elektrooniline moodul Ghildub dlikire USB® 2.0 standardiga, jouab kujutis parast réntgenikiirguse
ekspositsiooni arvuti ekraanile vaid méne sekundi jooksul.

X-VS on modeldud kasutamiseks eraldiseisva seadmena voi lisaseadmena, mis integreeritakse mehaaniliselt
Uhilduvate hambaraviseadmetega.

Eraldiseisvas versioonis muudab USB®-iihendus slisteemi mugavaks ja kaasaskantavaks. Toiteadaptereid ei ole
vaja, sest tdnu tagasihoidlikule voolutarbele tuleb toide otse USB®-pordist.

Hambaraviseadmega integreeritavas versioonis paigaldatakse rontgeniandur hambaraviseadme kilge nagu teisedki
hambaraviinstrumendid.

Mélema versiooni kasutamiseks on vajalik arvuti ja programm réntgenipiltide vaatamiseks. Hambaarstipraksise
haldamise tarkvara kasutamisel saab roéntgenipildid seostada iga patsiendiga ja salvestada toétlemiseks ning
vajadusel vaatamiseks.

Anduri ststeem kasutab kommunikatsioonistandardit TWAIN®, millel pohinevad paljud elektroonikatooted, nagu
skannerid ja digitaalkaamerad. TWAIN® tagab toote Uhilduvuse digitaalsete kujutiste haldamise ja t&6tlemise
parimate programmidega.

Soltumata valitud programmist lugege koiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid programmiga
kaasasolevast kasutusjuhendist.

Anduri juurde kuulub tarkvara iCapture, mis tagab réntgenipiltide korrektse Ulekandmise elektroonilisest moodulist
arvutisse.

USA foderaalseadused lubavad seda seadet mida ainult litsentsitud tervishoiutéétajal voi tema korraldusel.

Intraoraalse anduriga saadud digitaalsete piltide haldamiseks ja t66tlemiseks vdib kolmanda osapoole
tarkvara kasutada Uksnes juhul, kui kdnealune tarkvara ei muuda rakendusest iCapture tulevate piltide sisu
kasutaja tahtest soltumatult.

Tootja veebilehel on toodud volitatud esindajate loend.

>pB P

1.1. JUHENDI KIRJELDUS

See juhend on peamine konsulteerimisvahend, mis sisaldab olulist teavet ja juhiseid digitaalse anduri
kasutamise kohta.
Neis juhistes kirjeldatakse anduri diget ja ohutut kasutamist.

Lugege juhend hoolikalt I&bi ja tutvuge kogu selle sisuga, enne kui Uritate toodet kasutada.
fii Tarkvara kasutamiseks vaadake vastavat juhendit.

Juhend on ainult elektroonilisel kujul ja seda saab lugeda seadme kasutamise ajal otse arvutiekraanilt.
Soovitatav on hoida selle juhendi koopia kdepéarast seadme kasutajate koolitamiseks ja seadme kasutamise
ajal lugemiseks. Juhend sisaldab ka kogu péhiteavet patsiendi, seadme kasutaja ja seadme ohutuse kohta.

Seetdttu on soovitatav ohutuseeskirju puudutavad jaotised hoolikalt Iabi lugeda.
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Algtekst on itaalia keeles, kdesolev tekst on télgitud itaalia keelest inglise keele vahendusel.

Juhendis nimetatakse andurit X-VS (htviisi nii anduriks, digitaalseks anduriks kui ka seadmeks.
Juhendis viidatakse nii arvutile, personaalarvutile, td6postile, té6jaamale kui ka WS-ile. Kdikidel juhtudel
peab kasutatav arvuti vastama esitatud tehnilistele nduetele.

1.2. ULDISED HOIATUSED

Pddrake erilist tahelepanu juhendi I16ikudele, mille juures on jargmised siimbolid.

Patsiendi vdi kasutaja ohutusega seotud hoiatused.

[ &:T Oluline teave toote kasutamise kohta.

Anduri X-VS ja vastava tarkvara iCapture valjatodtaja ja tootja on Cefla S.C. — Via Selice Prov.le 23/A 40026 Imola
(Itaalia), edaspidi tootja, kes on Euroopa Liidu meditsiiniseadmete direktiivi kohaselt tootja ja turustaja.

HOIATUS! Nendes juhistes kirjeldatakse, kuidas andurit X-VS o6igesti kasutada. Mis puutub iCapture
tarkvara juhistesse, siis vaadake konkreetset kasutusjuhendit. Lugege mélemad
juhendid enne anduri ja programmi kasutamist tahelepanelikult 1abi.

Anduri X-VS kasutamiseks on vaja piltide jdddvustamise ja salvestamise tarkvara, mis ei kuulu anduri X-VS
komplekti. Pildihaldustarkvara installimise ja kasutamise kohta leiate teavet vastavast juhendist.

- Selle trukise sisu hélmab vaartuslikke arisaladusi ja seda juhendit ei tohi ilma tootja eelneva kirjaliku ndusolekuta
mitte Uhelgi viisil kolmandatele osapooltele edastada, salvestada, kopeerida, reprodutseerida, avaldada ega
edasi anda (arvuti kaudu, fotokoopiatena, tdlgetena voi muul moel).

- Tootja taiustab pidevalt oma tooteid, mistéttu voib moni selles juhendis olev juhis voi pilt ostetud tootest erineda.

- Tootjal on digus seadet ette teatamata muuta.

- Selles trikises sisalduv teave ning tehnilised andmed ja illustratsioonid ei ole siduvad. Tootjal on digus teha
juhendit muutmata seadme juures tehnilisi muudatusi ja parandusi.

- Kaik juhendis mainitud registreeritud kaubamargid ja tootenimed kuuluvad nende vastavatele omanikele.

- Lugege enne toote kasutamist hoolikalt KASUTAJA LITSENTSILEPINGUT. Programmi installimise korral
palutakse teil otsesdnu lepinguga ndustuda. Kui te ei ndustu, ei saa programmi installida.

HOIATUS! Vastavalt mitmes riigis kehtivatele privaatsusseadustele tuleb kdéiki tundlikke isikuandmeid
piisavalt kaitsta. Peale selle peavad patsiendid allkirjastama enne isikuandmete voi piltide vorkudes
saatmist ndusolekuvormi. Hambaarstid on kohustatud kaitsma andmeid kaitseparooliga, kui kehtiv seadus
seda nduab. Vaadake Microsoft® Windowsi operatsioonisiisteemi juhendist, kuidas kaitsta andmetele
juurdepaasu parooliga.

[ —— Soovitatav on teha regulaarselt (vahemalt kord nadalas) andmebaasidest varukoopia. See vdimaldab
> andmed arvuti kbvaketta v6i andmebaaside kahjustumise korral taastada.

1.3. STANDARDID JA EESKIRJAD

Andur on konstrueeritud nii, et see vastaks muudetud meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMU (s.t direktiivi
2007/47/EU) nduetele, mille alusel see klassifitseeritakse lla klassi meditsiiniseadmeks.

C€ CE-mérgis kinnitab kénealuse toote vastavust meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU ja selle
0051 hilisematele muudatustele.

Andur on toodetud kooskolas IEC standarditega sarnast tlilpi elektromeditsiiniseadmete ohutuse kohta, eelkdige
jargmiste tehniliste standarditega:
- |EC 60601-1:2005 + A1:2012 - Uldised néuded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele.

- IEC 60601-1-2:2014 (4. versioon) — Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele.
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus. Néuded ja katsetused.
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- |EC 60601
Kasutatavu

- |EC 62304:

- ANSI/AAMI
Uldnduded.

-1-6:2010 + A1:2013 (3. versioon) — Uldised nduded esmasele ohutusele. Kollateraalstandard:
s, sealhulgas IEC 62366: Kasutatavusprojekteerimise rakendamine meditsiiniseadmetele

2006 (1. versioon) - Tarkvara elutsikli protsessid.
ES60601-1: 2005 / A2:2010 — USA RIIKLIKUD ERANDID. Meditsiinilised elektriseadmed, 1. osa:

- CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1:2008 — CA — KANADA RIIKLIKUD ERANDID standardist CAN/CSA-C22.2 nr

60601-1:20

08.

Siisteem on standardi IEC 60601-1 kohaselt ohutuse klassifikatsiooni jargi Il klassi ja B-tiilipi seade.

1.4. STILISTILISED KONVENTSIOONID

Seadmelt ja selle kasutusjuhendist voib leida jargmisi simboleid.

q

0051

Muudetud direktiivile 93/42/EMU vastav seade.
Teavitatud asutus: IMQ S.p.A.

/)

B-tlipi rakendusosa vastavalt standardile IEC 60601-1.

Toote/seadme identifitseerimiskood.

SN

Toote seerianumber.

Tootja.

Tootmiskuupéev (kuu/aasta).

Enne seadme kasutamist tuleb lugeda kasutusjuhendit.

Il isolatsiooniklass.

Ooteasend, mis on nadidatud anduri toel (ainult hambaraviseadmega integreeritud mudeli puhul).

Tddasend, mis on ndidatud anduri toel (ainult hambaraviseadmega integreeritud mudeli puhul).

Anduri toe eemaldamise asend (ainult hambaraviseadmega integreeritud mudeli puhul).

Puhkeasend, mis on naidatud anduri toel (ainult hambaraviseadmega integreeritud mudeli puhul).

Anduri toel olev siimbol naitab, et seda osa saab autoklaavida temperatuuril kuni 135 °C (ainult
hambaraviseadmega integreeritud mudeli puhul).
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Ei Siimbol: kdérvaldada direktiivi 2012/19/EL kohaselt.
I

Q—%v USB® 2.0 uhendus (vastavalt USB®-kaabli margistusele).

‘4\7 Ukraina vastavusmargis.

UA.TR.101

1.5. KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

Seade on mdeldud té6tama ainult siis, kui see on Uhendatud vastava tarkvaraliidesega lisavarustusega. Seetdttu ei
ole andur, elektroonilised liidesed ega tarkvarakomponendid (arvutisse installitud draiverid ja seadmete pusivara)
Uhilduvad teiste kaubanduslike seadmetega. Seetbttu ei ole andur X-VS ja vastav tarkvara ette ndhtud kasutamiseks
koos muude kaubanduslike seadmetega ja seda ei soovitata teha.

Digitaalne andur kasutab andmete edastamiseks TWAIN®-protokolli. Seda saab kasutada mistahes programmi
kaudu, mis voimaldab vastu vétta pilte TWAIN®-valisseadmetest (nt skannerid ja digitaalkaamerad). Kasutada tuleks
meditsiiniprogramme, sest need tagavad andmete turvalisuse ja kujutiste kvaliteedi.

Isegi kui teised tarkvaralidesed on anduriga ja vastavate tarkvarakomponentidega Uhilduvad, ei ole soovitatav
kasutada anduriga pildistamiseks kasutatavas arvutis samaaegselt muid rontgenipiltide jdadvustamise programme
ega muid pildiprogramme (skannerid, digitaalkaamerad jne).

Mdned hambaraviga seotud programmide tootjad kaitsevad oma tooteid, tehes need teadlikult kolmandate osapoolte
toodetud seadmetega mittetihilduvaks. Seetottu ei ole voimalik tagada anduri taielikku Ghilduvust kdigi olemasolevate
programmidega.

Soovitame regulaarselt teha kdikidest saadud piltidest varukoopiad.
Arvutil peaks olema ajakohane viirusetorjetarkvara ja seda tuleks kasutada ainult tdévahendina.

Uute programmide installimine arvutisse ja operatsioonististeemi varskendamine voib hairida TWAIN®-draiverit voi
pildihdivetarkvara. Parast uute programmide arvutisse installimist voi operatsioonisiisteemi varskendamist kontrollige
susteemi toimimist enne selle kasutamist patsiendil.

Elektroonilised seadmed vdivad poéhjustada haireid vdi olla ise hairitud nende ldheduses kasutatavatest teistest
elektromagnetilistest seadmetest, nagu mobiiltelefonid, traadita kohtvorgu kaartidega varustatud personaalarvutid ja
mikrolaineahjud. Hoidke anduri ja personaalarvuti osad, mida kasutatakse réntgenipiltide jaaddvustamiseks ja
salvestamiseks, eemal raadiosagedusliku kiirguse allikatest, nagu traadita kohtvérgu kaardid, muud raadioseadmed,
raadiosageduslikud koduelektroonikaseadmed ja mikrolaineahjud; soovitatav kaugus on vdhemalt 1 meeter,
mikrolaineahjude puhul 2 meetrit.

HOIATUS! Kui rontgenipildi edastamise ajal tekib personaalarvuti térge (tarkvara hangub), hoitakse
rontgenipilti enamasti elektroonilise liidese méalus, kuni see d&nnestub edastada vd&i kuni liides valja
[Ulitatakse voi lahti Ghendatakse. Pildi saab taastada kasitsi rakenduse iCapture kasutusjuhendi jaotises
»Viimase pildi taastamine” kirjeldatud protseduuriga. Selline asi on siiski 4armiselt ebatéenaoline, kuna pildi
edastamiseks elektroonilisest juhtseadmest arvutisse kulub vaid paar sekundit.

Juhiseid seadme (arvuti, réntgeniseade jne) kasutamiseks koos anduriga saate vaadata vastavate seadmete
juhenditest.

Teisi susteemi komponente (arvuti voi arvutivork, piltide haldamise ja salvestamise tarkvara, rdntgenikiirguse
generaator jne) peaksid paigaldama ainult vastava véaljabppega tehnikud. Eelkdige pidage meeles, et
rontgeniseadmete paigaldamist peab kontrollima ja inspekteerima kvalifitseeritud tehnik.

HOIATUS! Seadme t66ks vajalik USB® 2.0 Ghendus ei ole tavaline elektriihendus, vaid nduab spetsiaalseid

kaableid (mille tunneb ara USB® HiSpeed® margistuse jargi).
Ideaalseks toimimiseks ei tohi ihe USB®-kaabli kogupikkus Uletada 4,5 m. Kui anduri paigaldamiseks on

vaja pikemaid kaableid, tuleb kohustuslikus korras paigaldada iga 4,5 meetri tagant USB®-transponder ja
kasutada mitte Ule kolme eraldi kaabli (kaks transponderit).
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HOIATUS! Pildistamiseks kasutatav andur on habras ja seda hairivad )
elektrostaatilised lahendused. Kasitsege seda ettevaatlikult. Arge deformeerige ega pigistage seda. Arge
puudutage elektrikontakte, kui pistik pole Ghendatud elektroonilise juhtimismooduliga.

Arge katkestage tihendust, kui liides on sisse lilitatud; vt punkt 3, ,TOOPOHIMOTTE KIRJELDUS".

1.6. ULDISED OHUTUSALASED HOIATUSED

Juhised teavitavad kasutajat, kuidas stisteemi digesti kasutada. Lugege juhend enne seadme kasutamist
pohjalikult 1abi.

Paigalduskoha omanik vo&i juht vastutab kohalike nduete taitmise eest ning peab vajadusel kisima ndu
kvalifitseeritud asjatundjalt. P66rake eritdhelepanu tdbtajate, rahva ja patsientide kiirgusevastast kaitset puudutavas
seaduses satestatud kohustuste taitmisele.

Selles juhendis on loetletud peamised maarused (1.3 — standardid ja eeskirjad).

Arge kasutage siisteemi muudel eesmarkidel, kui kasutusnéidustustes (1 — eesséna ja kasutusjuhised) kirjeldatud, ja
arge kasutage stisteemi, kui teil pole vajalikke hambaravi- ja radioloogiaalaseid teadmisi.

Seadus piirab selle seadme miiligi- ja kasutusdigust arstidele, hambaarstidele voi radioloogidele.

USA foderaalseadused lubavad seda seadet miia ainult litsentsitud tervishoiutdétajal voi tema korraldusel.

1.6.1. PAIGALDUSTINGIMUSED

- Kui slsteemil on marke elektrilisest voi mehaanilisest defektist, ei tohi slsteemi kasutada. Nagu koik
elektrilised meditsiinisisteemid, tuleb ka see seade oigesti paigaldada, seda tuleb oGigesti hooldada ja
remontida, et tagada seadme ohutu ja tdhus téétamine.

- Euroopas peab seadme paigaldusruumi elektrisisteem vastama IEC 60364-7-710 standarditele
(meditsiinilistel eesmarkidel kasutatavate ruumide elektrislisteemide kohta kehtivad nduded).

- Enne anduri tarkvara ja draiverite installimist veenduge, et personaalarvutisse oleksid installitud TWAIN®-i
kasutavad pildihaldusprogrammid (kaamerad, digitaalkaamerad, skannerid). Pidage meeles, et koik
installitud sisteemidraiverid vdivad hairida programmide toimimist ja vastupidi.

- Seadet on soovitatav kasutada eraldi arvutiga. Seda arvutit tuleks kasutada ainult td6vahendina ja kdik
mittevajalikud tarkvaraprogrammid tuleks maha installida.

- Seadme kasutamiseks tuleb paigaldada anduri tarkvarakomponendid. Vaadake rakenduse iCapture
kasutusjuhendit ja tutvuge vastavate juhistega.

- Kui andur on paigaldatud tootja hambaravitoolile, mis on varustatud integreeritud t6djaamaga, ei ole
paigaldamisprotseduurid vajalikud, kuna kdik vajalikud draiverid ja tarkvara on juba tehases paigaldatud.

Uksikasjalikku teavet leiate paigaldusmallist ja teenindusjuhendis toodud pdhjalikest juhistest.
1.6.2. KASUTUSTINGIMUSED

Seadet tohib kasutada ainult volitatud ja piisava véljadppe labinud personal (arstid ja parameedikud).

Jargige koiki ohutu kasutamise néudeid.

- Arge unustage enne kabinetist lahkumist seadme pealiilitit valja liilitada.

- Seade ei sobi kergsittiva anesteetilise gaasi ja hapniku voi l[dmmastikoksiidi segu olemasolu korral
kasutamiseks.

- Seda seadet tuleb digesti hoida, et see oleks alati parimas téokorras.

- Kasutaja peab seadme sisseliilitamise ajal voi kdivitamiseks valmisolekus alati kohapeal viibima. Arge kunagi
jatke seadet eriti laste v6i muude volitamata isikute juuresolekul valveta.

- Tootja ei vastuta (isiviil- ja kriminaaldiguse raames) seadme vaarkasutuse, hooletuse vdi sobimatu
kasutamise eest.

- Kui isik, kes pole volitatud tehnik, muudab toodet mistahes viisil, asendades osad vdi komponendid selliste
osade v6i komponentidega, mida tootja ei kasuta, vétab see isik toote eest vastutuse. Arge muutke seadme
ehitust ilma tootja loata.

- Seadmega Uhendatud arvuti, monitor, printer, hiir, klaviatuur ja mistahes muu seade peab vastama I1SO-,
IEC-, EN- voi kohalikele standarditele.
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- Tootja ei vastuta probleemide voi rikete eest, mis on seotud osade ja/vdi komponentidega, mida tootja pole
heaks kiitnud, mis ei vasta eeskirjadele ja mida pole paigaldanud tootja heakskiidetud kvalifitseeritud
tehniline personal.

- Arge kasutage elektroonikaseadmeid eluliselt oluliste seadmete (nt siidameriitmurite v&i -stimulaatorite) ja
kuuldeaparaatide lahedal. Veenduge alati enne elektroonikaseadme kasutamist tervishoiuasutuses, et seade
Uhilduks teiste olemasolevate seadmetega.

Anduriga seotud réntgenisisteemi kasutamisel tuleb jargida siseriiklikke eeskirju, mis kasitlevad kaitset
ioniseeriva kiirguse eest, naiteks:

(a) Iga uuringut peavad digustama tdendid selle kohta, et kasu kaalub (les riskid.

(b) Patsiendid peavad kandma kilpnaarme kaitseks moéeldud kraega pliipdlle.

(c) Viljakas eas naistelt tuleb enne uuringut kiisida, kas nad on vdi voivad olla rasedad. Kui patsient voib olla
rase, ei tohi talle enne uuringut teha, kui pole konsulteeritud modne akrediteeritud haiglas to6tava
radioloogiga, et hinnata koos patsiendi ja seadme kasutajaga seda tllpi protseduuriga seotud riske,
kaaludes ka teistsuguse uuringu tegemise voéimalust.

(d) Seadme kasutajad peavad jadgma ohutusse kaugusse, kaitsma end piisava varjestusega ja jddma
uuringuruumis patsiendi lahedale Uksnes neil harvadel juhtudel, kui patsient vajab abi. Juhul kui seadme
kasutajal on vaja jadda uuringuruumi, peab ta end kaitsma pliipdllega, millel on krae kilpndarme kaitseks.

(e) Patsienti tuleb teavitada uuringuga seotud riskidest, hankida temalt teadlik ndusolek ja sailitada vastav
dokument.

Brasiilias asuvad kasutajad peavad nouete voéi tehnilise abi vajaduse korral votma hendust jargmisel e-
posti aadressil: servico.odontologico@cefla.it.

USA kasutajad peavad kasutama jargmisi kontaktandmeid:

Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 Unifed Staftes
Telefon.: +1 704 598 0020, e-post: info@ceflaamerica.com

Andurististeemi toiteallikaks on personaalarvuti USB®-port. Seetdttu peab arvuti olema sisse lilitatud ja andurikaabel
(eraldiseisva mudeli puhul) vdi elektrooniline liides (hambaraviseadmega integreeritud mudeli puhul) peab olema
Uhendatud USB®-pordiga. Kui andur on paigaldatud hambaravitoolile, mis on varustatud integreeritud t66jaamaga,
on Uhendused juba tehtud hambaravitooli siisteemi sees; seetdttu on vaja vaid té6jaam sisse lllitada.

Sisestage A-tlitipi USB®-pistik personaalarvuti vabasse USB®-porti.

HOIATUS! Seadet on vdimalik kasutada ainult siis, kui iCapture on sisse lUlitatud (lisateavet rakenduse
iCapture installimise ja kasutamise kohta leiate selle kasutusjuhendist).

1.6.3. TSENTREERIMISSEADME KASUTAMINE

Kvaliteetsete rontgenipiltide saamiseks tuleb andurit hoida tsentreerimisseadme abil diges asendis.

Madgil on spetsiaalsed tsentreerimisseadmete komplektid, millega saab teha pilte esi- ja tagahammastest,
periapikaalseid bitewing-pilte ja juureravipilte. Komplektide Uksikud komponendid on saadaval ka varuosadena.
Taiendavate tsentreerimisseadmete ostmiseks p66rduge anduri tarninud edasimuuja poole.

Lisaks voib kasutada universaalseid tsentreerimisseadmeid, nagu RINN® Uni-Grip voi KerrHawe® sari Bite Senso
vms.

Tsentreerimisseadme kasutamise, puhastamise ja steriliseerimise kohta vaadake alati tapsemat teavet
tsentreerimiskomplekti juhistest.

HOIATUS! ARGE KUNAGI haarake andurist haaratsitega, et véltida korvamatut kahju. Kasutage alati
tsentreerimisseadmeid, mis on ette ndhtud kasutamiseks digitaalsete rontgenianduritega.

Steriliseerige tsentreerimisseade alati enne patsiendil kasutamist. Tsentreerimisseadme puhastamisel ja
steriliseerimisel jargige tsentreerimisseadme tootja ettenahtud tingimusi.

1.6.4. GARANTII

Tootja tagab oma toodete ohutuse, usaldusvaarsuse ja tédkindluse.
Garantii kehtib alates toote paigaldamise kuupaevast.
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Tootele kehtib paigaldusaruandele margitud pikkusega garantiiperiood, igal juhul on garantiiperiood alati mitte vahem
kui 12 kuud.

HOIATUS! Tootja ei vastuta mis tahes kehavigastuse vdi varalise kahju eest, mis tuleneb jargmiste punktide
jargimata jatmisest.

Garantii kehtib Uiksnes jargmistel tingimustel:
- jargige hoolikalt garantiitunnistuses satestatud tingimusi;
- seadet tohib kasutada ainult selles juhendis kirjeldatud viisil;
I‘ - - seadet tohib paigaldada, taiendada ja sellega seotud tehnilist tuge tohib osutada iksnes personal, keda
ke Y tootja on selleks volitanud;
- arge kunagi avage seadme korpust. Seadet tohib paigaldada, parandada ja selle korpuse avamist
ndudvaid toiminguid tohib teha Uksnes personal, keda tootja on selleks volitanud;
- seadmed tuleb paigaldada ruumidesse, mis vastavad juhendis toodud nduetele.

1.6.4.1.GARANTIIVALINE TARKVARA

Tarkvara tarnitakse originaalkujul ja tootja ei vastuta ega anna garantiid seoses algsete ega aja jooksul tekkivate
defektidega ning ei taga tarkvara kvaliteeti ega nduetekohast toimimist. Lisaks ei tohi tootja arvestada ega anda
mingit garantiid, mis puudutab tarkvara vastavust veebis vdi elektroonilises dokumentatsioonis esitatud voi mistahes
juhul kattesaadavaks tehtud teabele, valja arvatud kahjustatud voi kasutuskélbmatu fliUsilise toe garantii.

Samuti on valistatud igasugune garantii seoses tarkvaraga, mis on integreeritud kolmandate osapoolte valja té6tatud
tarkvararakenduste koosseisu voi kuulub muul viisil nende juurde. Seoses kdnealuste rakendustega teatab tootja
Uhtlasi sGnaselgelt, et ta ei ole labi viinud ega kavatse Iabi viia kontrolli v6i muid tegevusi tarkvara toimimise
tagamiseks.

1.6.4.2.VASTUTUSE PIIRANGUD

Tootja ega tema tarnijad ei vastuta mingil juhul otsese vdi kaudse kahju eest (sealhulgas kahju, mis on seotud
saamatajaanud kasumi, sissetulekute voi saastude, aritegevuse katkemise, andmete voi teabe kaotsimineku voi
muude majanduslike kadudega), mis saab kasutajale voi kolmandatele isikutele osaks tarkvara kasutamise voi
kasutamata jatmise tagajarjel, seda ka juhul, kui tootja on hoiatanud sellise kahju véimalikkusest.

K&esolevat vastutuse piirangut ei kohaldata mitte Uksnes juhul, kui tarkvara kasutamisel eiratakse tootja soovitusi,
vaid ka tarkvara kasutamisel tootja soovituste kohaselt.

1.6.5. ELEKTROMAGNETILINE OHUTUS

Eluliselt oluliste seadmete (nt stidameritmurite voi -stimulaatorite) ja kuuldeaparaatide |&hedal ei ole soovitatav
kasutada elektroonikaseadmeid.
Veenduge alati enne elektroonikaseadme kasutamist, et seade uhilduks teiste olemasolevate seadmetega.

Seade on modeldud kasutamiseks koduses ravikeskkonnas, mida kirjeldatakse standardis IEC 60601-1-2. Seade
kuulub CISPR 11 B-klassi 1.rihma ja vastab immuunsustestide tasemele, mis on maaratletud standardiga
IEC 60601-1-2 koduse ravikeskkonna kohta.

Selle seadme kasutamist muude seadmete koérval voi peal tuleb valtida, sest see vdib pohjustada
talitlushaireid. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb seda ja muid seadmeid kasutamise ajal jalgida, et
veenduda nende nduetekohases toimimises.

andurite ja kaablite kasutamine vdib suurendada elektromagnetilist kiirgust voi vahendada seadme
vastupidavust elektromagnetilistele hairetele ning tekitada térkeid seadme t66s.

Portatiivseid raadiosideseadmeid (sh valisseadmeid, nt antennikaableid ja valisantenne) ei tohi kasutada
seadme Uhelegi osale, sh tootja poolt maaratud kaablitele [ahemal kui 30 cm (12 tolli). Vastasel korral voib
see kahjustada seadme t66d.

ir Tehnilistele tingimustele mittevastavate voi kéesoleva seadme tootja poolt mittetarnitud lisaseadmete,

Kaitske seadet tugevate elektromagnetiliste hairete eest. Need héired voivad takistada seadme jargmisi
olulisi funktsioone.

¢ Rodntgenipiltide salvestamine ja edastamine pildikvaliteedi muutusteta.

e ,Valmis® vdi ,ootereziimi“ oleku korrektne kasutamine.
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Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

Seade X-VS on méeldud téétama allpool méératletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient véi seadme X-VS
kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

CISPR 11

Harmooniliste kiirgus
IEC 61000-3-2

Ei ole kohaldatav

Pingekdikumine/varelus
IEC 61000-3-3

Ei ole kohaldatav

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond
Seade X-VS kasutab raadiosageduslikku energiat
Raadiosageduskiirgus 1. rithm vaid oma sisetalitiuseks. Seetdttu on selle
CISPR 11 ' raadiosageduskiirgus vaga vaike ja tdendoliselt ei
hairi Idhedalasuvaid elektroonikaseadmeid.
Seade X-VS sobib kasutamiseks koéikides ruumides,
sealhulgas kodumajapidamistes ja kohtades, mis on
Raadiosageduskiirgus B-klass otseselt Uhendatud eluhooneid varustava avaliku

madalpingeliiniga.
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Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline héirekindlus

Seade X-VS on méeldud t6étama méaaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient vdi seadme kasutaja peab
tagama, et seadet kasutatakse jargmiste omadustega elektromagnetilises keskkonnas.

Héirekindluse katse IZ8 Gt Vastavus Elektromagnetiline keskkond
Katsetase
Pérandad peavad olema
puidust, betoonist voi kaetud
Elektrostaatiline lahendus kontaktiga 8 kV IEC 60601-1-2 | Keraamiliste - plaatidega. _Kui
IEC 61000-4-2 ) Katsetase poranda_d on kaetud sunteetll!se
ohus £15 kV materjaliga, peab suhteline
Ohuniiskus olema vahemalt
30%.
t2kv eﬁﬁ”'””'de Toiteliini kvaliteet peab vastama
Transiendid/impulssliigpinge P IEC 60601-1-2 tuipilise kommerts- vOi
IEC 61000-4-4 : Katsetase haiglakeskkonna toiteliini
* 1 kV sisend- . .
. kvaliteedile.
/véljundliinide puhul
* 1 kV faaside vahel Toiteliini kvaliteet peab vastama
Ulepinge IEC 60601-1-2 tuipilise kommerts- vOi
IEC 61000-4-5 * 2 kV faasi(de) ja Katsetase haiglakeskkonna toiteliini
maanduse vahel kvaliteedile.
U =0% (0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, Toiteliini kvaliteet peab vastama
270°, 315°) 0,5 tsukli tuipilise kommerts- vOi
Pingelangused, lihikesed puhul haig_lake§kkonn§ toiteliini
voolukatkest;.lse d vai kvaliteedile. Kui seadme X-VS
. ~ : U = 0% 1 tsiikli kohta IEC 60601-1-2 kasutajal on vaja seadmega ka
pingekoikumised K .
sisendliinidel . atsetase \/f)_plukatkestuse . korral edasi
IEC 61000-4-11 U= 79%. (0°) 25/30 téotada, on soowtatav. kasytada
tsukli kohta seadme X-VS toiteallikana
katkematu toite allikat voi
U = 0% 250/300 tsukli akusid.
kohta
Magnetvali vorgusagedusel Magnetvaljad = peaksid  olema
IEC 60601-1-2 vorgusagedusel standardse ari-
(50/60 Hz) 30 A/m Katsetase vOi  haiglakeskkonna  puhul
IEC 61000-4-8

tuupilistel tasemetel.

MARKUS. U on vahelduvvooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.
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Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

X-VS on moeldud té6tama allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme X-VS kasutaja
peab tagama, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Katsetase
el vastava!t EBIENE Elektromagnetiline keskkond — juhend
katse standardile tase
IEC 60601
Raadiosageduslikke sideseadmeid (kaasaskantavaid
ja mobiilseid) ei tohi kasutada seadmele X-VS ja selle
komponentidele, sh kaablitele, I[dhemal, Kkui
soovitatav, kasutades saatja sagedusele vastavat
vorrandit.
3V Soovitatav kaugus
150 kHz kuni 80 a=12xvP
Juhitud MHz IEC 60601-1-2
raadiosagedus Katsetase
EN 61000-4-6 6V
ISM-sagedused
Kiiratud 10 V/m
raadiosagedus | 80 MHz kuni 2,7 'Eiaﬁtgg?at; 2 | ¢= 1,2 x VP80 MHz kuni 800 MHz
EN 61000-4-3 GHz d =23 xvP800 MHz kuni 2,7 GHz

P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides
(W) vastavalt saatja tootja andmetele ja d on
soovitatav kaugus meetrites (m).

Fikseeritud raadiosagedussaatjate valja intensiivsus,
mis ma&aratakse elektromagnetilise keskkonna pohjal,
vbib olla madalam kui iga sagedusintervalli
vastavustase.

Jargmise sumboliga tahistatud seadmete lahedal voib

esineda haireid.
(@)

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning seadme X-VS vaheline soovitatav kaugus

X-VS on moéeldud tddtama elektromagnetilises keskkonnas, kus raadiosageduskiirgusest tulenevad héired on
kontrolli all. Klient vb6i seadme X-VS kasutaja saab aidata elektromagnethdireid ennetada, veendudes, et
kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete (saatjate) ning seadme X-VS vahele jaaks

vahemalt allpool margitud minimaalne vahemaa, mis vastab raadiosideseadmete maksimaalsele
valjundvdimsusele.
Saatja maksimaalne Kaugus vastavalt saatja sagedusele
nimivaljundvéimsus (m)
(W) 150 kHz kuni 80 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,7 GHz
MHz a=12xvP ad=23xvP
a=12x+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivaljundvéimsust pole eespool loetletud, saab soovitatavat kaugust d
meetrites (m) maaratleda saatja sagedusele vastavat vorrandit kasutades, kus P on saatja maksimaalne
valjundvoimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz korral tuleb valida vahemaa, mis on méaaratletud kérgeima sagedusintervalli
jaoks.

MARKUS 2. Need juhised ei kehti kéikides olukordades. Elektromagnetilist levi méjutab konstruktsioonides,

KASUTUSJUHEND || ET|

| IKEA |




| objektides ja inimestes neeldumine ning neilt peegeldumine.

1.6.6. KIIRGUSVASTANE KAITSE

Digitaalset andurit tuleb kasutada koos intraoraalse rontgenisiisteemiga. Seetottu avalduvad patsientidele ja
suisteemi kasutajatele kiirgusest tulenevad riskid. Seadet tuleb kasutada kasutusriigis kehtivas radioloogilise
kaitse standardis satestatud ohutuseeskirjade kohaselt. Allpool on loetletud méned ndéuded.

A

Réntgenikiirguse tohib sisse lilitada ainult juhtimisruumist. Kiirgusruum peab olema piisavalt varjestatud

(kui see on ndutav kasutuskoha riigis kehtivate eeskirjadega).

Enne uuringu kaivitamist veenduge, et kiirgusruumi uksed oleksid suletud.

Roéntgenikiirguse ajal peab kiirgusruumis viibima ainult patsient. Kui uuringu ajal on vajalik inimese

kohalolu (naiteks selleks, et aidata patsiente, kes ei saa ise hakkama), tuleb kasutada

isikukaitsevahendeid, et kaitsta inimest hajuskiirguse eest. Igal juhul ei tohiks Ukski kehaosa

rontgenikiirgusega otseselt kokku puutuda. Patsiente ei tohi abistada rasedad ega alaealised.

Alati tuleb jargida jargmisi punkte.

- Ekspositsiooni ajal pusige réntgenikiirguse allikast vahemalt 2 meetri kaugusel. Kanadas on
kohustuslik kaugus 3 meetrit.

- Koéik, kes ei ole patsiendiga otseselt seotud, peavad viibima valjaspool ruumi, kus uuring labi viiakse,
vOi seisma kiirguse vabanemise ajal pliist kaitsekilbi voi pliiklaasist paneeli taga.

- Veenduge, et kasutaja saaks patsiendiga verbaalset ja visuaalset sidet hoida.

- Vajaduse korral kasutage iseenda jalgimiseks dosimeetrit.

Kasutada tuleb koiki kiirguskaitseseadmeid, -tarvikuid ja -toiminguid, mis on patsiendi ja seadme

kasutaja rontgenikiirguse eest kaitsmiseks saadaval, eriti kui tegemist on lastega.

1.6.7. OHUTUS JA TERVISHOID

OHT!

Digitaalne andur on meditsiiniline seade rdntgenipiltide tegemiseks suuddnest. See on moeldud
kasutamiseks ainult kvalifitseeritud hambaarstide poolt. Arge kasutage siisteemi muuks kui
rontgenipiltide tegemiseks suuddnest ja drge kasutage slsteemi, kui teil pole vajalikke hambaravi- ja
radioloogiaalaseid teadmisi.

Arge kasutage elektroonikaseadmeid eluliselt oluliste seadmete (nt siidameriitmurite véi -stimulaatorite)
ja kuuldeaparaatide lahedal. Veenduge alati enne elektroonikaseadme kasutamist tervishoiuasutuses,
et seade Uhilduks teiste olemasolevate seadmetega.

Selleks et valtida nakkushaiguste ullekandumist Uhelt patsiendilt teisele, on oluline kasutada alati
Uihekordselt kasutatavaid hiigieenilisi katteid. Uhekordselt kasutatavad katted on | klassi meditsiinitarbed
ning neid ei tohi asendada muude, madalama spetsifikatsiooniga kaitsevahenditega. Taiendavate
Uhekordsete katete saamiseks votke Ghendust anduri véi Uhekordsed katted tarninud edasimiijaga.

ning mis voivad olla saastunud otsekontaktist patsiendi suuga. Eriti ettevaatlik tuleb olla arvutihiire,

fii Katke Uhekordsete katetega kdik komponendid, mis puutuvad kokku hambaarstipraksise personali katega

klaviatuuri ja puuteekraani kasitsemisel.

Arge kunagi kasutage seadet tuleohtliku anesteetilise gaasi ja 6hu, hapniku véi ldmmastikprotoksiidi
segude juuresolekul.

Moéned osad (USB®-kaabel, silikoonkummist kaitse, Uhekordselt kasutatavad katted,
tsentreerimisseadme komponendid, pakendi osad, réntgeniandur) voivad allaneelamisel voi valesti
kasutamisel pohjustada lambumist. Valtige seadme soovimatut, sobimatut ja vaarkasutamist ning hoidke
seda lastele kattesaamatus kohas.

Jalgige suuddnde asetatava anduri temperatuuri: anduri temperatuur voéib Uletada Umbritseva
keskkonna temperatuuri kuni 12 kraadi vorra. Anduriga kaasas olev tarkvara rakendab jéudeajal anduri
véljaltlitamise/ootereziimi ajastust, et piirata temperatuuri tdusu. Hinnake anduri temperatuuri ja
otsustage, kas on vaja lasta sellel parast tihedat kasutamist jahtuda, enne kui see aktiveeritakse uuesti
kasutamiseks patsientidel, kes on sidemetes, haavadega véi eriti tundlikud (nt lapsed).

1.6.8. HOOLDUS JA KORVALDAMINE
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Seade ei sisalda osi, mida kasutaja saaks ise parandada. Talitlushaire korral arge Uritage seadet ise hooldada, vaid
pddrduge otse tootja voi kohaliku edasimiija poole. Telefoninumbri leiate garantiitunnistuselt. Kui seade tuleb mingil
pohjusel tootjale voi teeninduskeskusesse tagastada, desinfitseerige kogu seadme valispind spetsiaalse tootega (vt
jaotist ,Puhastamine ja desinfitseerimine®) ja saatke seade tagasi soovitavalt originaalpakendis.

Ukski anduri elektrooniline osa ei vaja hooldust. Kui anduri véi lidese korpus avatakse eesmargiga paéseda ligi
sisemistele vooluahelatele, vbivad seadmed puruneda, elektriohutuse tagamise vahendid ei pruugi enam toimida ja
garantii kaotab kehtivuse.

Susteemi rikke voi rikkekahtluse korral ei tohi andurit patsiendil kasutada.

Ennetav hooldus
Kontrollige regulaarselt arvuti vdi hambaraviseadme Uhenduskaableid. Kontrollige arvuti, monitori, klaviatuuri, hiire ja
printeri thenduskaablit vastavalt tootja juhistele.

Komponentide ja lisaseadmete hoiustamine

Komponente ja lisaseadmeid tuleb hoiustada ja kasitseda ettevaatlikult.

Koiki komponente ja lisaseadmeid tuleb hoiustada ja ka&sitseda vastavalt asjakohastele tehnilistele
spetsifikatsioonidele.

Talitlushaired
Kui siisteem ei toota kdesolevas juhendis kirjeldatud viisil, votke kohe Ghendust tehnilise teenindusega.

Silsteemi lilevaatuse kontrollnimekiri
Alljargnev kontrollnimekiri naitab ststeemi kontrollimise toimingute soovitatavaid ajavahemikke.
Lisateabe saamiseks votke ihendust kohaliku edasimiitjaga.

Komponent Tegevus Ajavahemik
Vaadake slisteem lle, et avastada anduri
Sisteem tervikuna voi Uhenduskaablite kahjustusi voi flusilisi Kord nadalas
defekte.

Vaadake, et etiketil ei oleks kahjustusi ja et

Margistus tekst oleks loetav. Kord kuus

Siisteemn tervikuna Katsetage _ rontgenipiltide tegemist Kord kuus
katsekeha abil.
Kontrollige pildikvaliteeti vastavalt

Sisteem tervikuna kohalikele eeskirjadele, kasutades naiteks Kord kuus
katsekeha Quart voi sarnast seadet.

Personaalarvuti Kontrollige kujutise nduetekohast Kord kuus

edastamist andurist arvutisse.

Ettendhtud kontrollide ebadnnestumise korral vétke Uhendust kohaliku edasimiijaga.
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Kasutuselt kdrvaldamine
Kui seadme tddiga on I6ppenud, korvaldage see kehtivate eeskirjade kohaselt. Soovitatav on enne seadme
korvaldamist kdik selle vélised osad desinfitseerida ja materjalid jadtmete eraldi kogumiseks ara sorteerida.

Koérvaldage Uhekordselt kasutatavad katted erijdatmetena.

Vastavalt direktiividele 2011/65/EL ja 2012/19/EL, mis puudutavad teatud ohtlike ainete elektri- ja
elektroonikaseadmetes kasutamise piirangut ning elektri- ja elektroonikaseadmete jdatmeid, on seda seadet keelatud
korvaldada sorteerimata olmejaatmena olmejaatmevoogu. Kui ostate vana seadme asemele uue samasugust tiipi
seadme, tuleb seade, mille tddiga on I6ppenud, kdrvaldamiseks edasimiujale tagastada. Mis puudutab elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmete taaskasutust, t66tlemist ja muul viisil uuesti kasutusse votmist, siis tootja jargib
kehtivaid kohalikke seadusi. Sorteeritud jddtmete dige kogumine edasiseks to6tlemiseks ja keskkonnasdbralikuks
korvaldamiseks aitab valtida vdimalikke negatiivseid mdjusid keskkonnale ja tervisele ning soodustab seadme
materjalide t66tlemist. Seadmel olev mahakriipsutatud prigikasti simbol viitab sellele, et toode tuleb kasutusea
I6ppedes koguda muudest jdatmetest eraldi. Seadme ebaseadusliku kérvaldamise eest vbidakse kohalike seaduste
kohaselt m&arata trahvid.

1.6.9. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

pindaktiivsete ainetega ning veega loputamine eemaldab markimisvaarse hulga mikroorganisme. Kui pinda

Puhastamine on igasuguse desinfitseerimise korral esimene toiming. Fidsiline kldrimine detergentide ja
esmalt ei puhastata, ei saa desinfitseerimine dnnestuda.

Kui pinda ei saa piisavalt puhastada, tuleb seda kaitsta barjaaridega.

1.6.9.1.DENTAL UNIT'l KESKKONNA TOETUSE PUHASTAMINE JA DISINFEKTSIOON

Hambaraviseadme liidese (kui see on olemas) valispind tuleb puhastada ja desinfitseerida haiglate jaoks mdeldud
desinfitseerimisvahendiga, millel on etiketil oleva teabe kohaselt inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) ja B-
hepatiidi viiruse (HBV) vastane toime (st madal tase), v&i haiglate jaoks mdeldud tuberkuloosivastase
desinfitseerimisvahendiga (st keskmine tase), mis on spetsiaalselt ette nahtud vaikeste pindade jaoks. Jargige tootja
kasutusjuhiseid.

Hambaravis kasutatavad koéikvoimalikud meditsiinilised ja keemiatooted vdivad kahjustada varvitud pindu voi
plastmassist osi. Katsed ja uuringud on naidanud, et pindu ei saa taielikult kaitsta kdikide turul saadaolevate toodete
kahjustava toime eest. Seeparast soovitame kasutada voimaluse korral alati kaitsetdkkeid.

Kemikaalide kahjustav toime oleneb ka pinnaga kokkupuutumise ajast. Toodet ei tohi seetéttu jatta pindadele
kauemaks, kui tootja on ette nadinud.

Arvestades desinfitseerimisvahendites kasutatavate toimeainete agressiivsust, soovitame kasutada tooteid, milles
jargmiste ainete sisaldus ei Uleta alltoodud vaartust:

- 96% etanool. Kontsentratsioon: maksimaalselt 30 g 100 g desinfitseerimisvahendi kohta.

- Propanool. Kontsentratsioon: maksimaalselt 20 g 100 g desinfitseerimisvahendi kohta.

- Etanooli ja propanooli segu. Kontsentratsioon: kahe aine segu peaks olema maksimaalselt 40 g 100 g
desinfitseerimisvahendi kohta.

Tootja on teinud katsetusi levinumate desinfitseerimisvahendite kokkusobivuse kohta oma plastmaterjalidega.
Kdige vahem agressiivsed on katsetulemuste pdhjal jargmised ained.

- Incidin Spezial (Henkel Ecolab).

- Omnizid (Omnident).

- Plastisept (ALPRO) (mitte tuberkulotsiid ja mitte alkoholipdhine desinfitseerimisvahend).

- RelyOn Virkosept (DuPont).

- Green and Clean SK (Metasys) (ei ole tuberkulotsiid, kuna pole alkoholipdhine desinfitseerimisvahend).

HOIATUS! Samade katsete tulemusena selgus, et eespool nimetatud tooteid voib kasutada, kuid seejuures
tuleb rakendada jargmisi ettevaatusabindusid.

- Arge kasutage isopropiiiilalkoholi (2-propanool, isopropanool) sisaldavaid tooteid.

- Arge kasutage naatriumhiipokloritit (valgendi) sisaldavaid tooteid.

- Arge kasutage fenoole sisaldavaid tooteid.

- Arge pihustage valitud tooteid otse pindadele.

- Arge kunagi kombineerige tooteid omavahel ega muude vedelikega peale eespool nimetatud

toodete.
- Kaiki tooteid tuleb kasutada tootja juhiste kohaselt.
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Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised

Puhastage ja desinfitseerige seadet Uhekordselt kasutatava mitteabrasiivse paberi (véltige té6deldud paberi
kasutamist) voi steriilse marlilapiga.
Arge kasutage késna ega mitte mingil juhul taaskasutatavat materjali.

HOIATUS!

- Elektrivorku Uhendatud seadmete puhastamisel lilitage seade enne valispindade puhastamist ja
desinfitseerimist valja ning eemaldage pistik vooluvérgust.

- Hambaravitooliga integreeritud anduri tugi t66tab samuti USB®-lihenduse kaudu; seetbttu tuleb sellega
Uhendatud arvuti voi tddjaam enne anduri toe eemaldamist kindlasti valja lllitada.

- Kok puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavad materjalid tuleb parast toimingu I6petamist
minema visata. Materjali kdrvaldamisel jargige kehtivaid eeskirju.

Steriliseerige anduri tugi ainult autoklaavis maksimaalsel steriliseerimistemperatuuril 135 °C.

HOIATUS!
- Anduri tugi talub autoklaavis 500 steriliseerimiststiklit.
- Originaalvaruosade ostmiseks votke alati ihendust tootjaga.

Soovitused jaatmete kdrvaldamiseks
Tervete desinfitseerimisvahendi pudelite kdrvaldamisel jargige tootja juhiseid.
Véltige toote sattumist kanalisatsiooni ja/voi veeteedesse.

1.6.9.2.ANDURI JA JOUDE KAABI PUHASTAMINE JA DISINFEKTSIOON

HOIATUS!
Andur El sobi steriliseerimiseks autoklaavis.

Andur ja selle toitekaabel (vélja arvatud USB®-pistik) on kaitstud vee ja eriainete kahjuliku sissetungi eest ning
seetdttu on need tunnistatud IP67-klassi nduetele vastavaks.

Anduri ja selle toitekaabli (valja arvatud USB®-pistik) véliseks puhastamiseks ja/vdi desinfitseerimiseks kasutage
70% vlv etiidlalkoholiga immutatud marlilappi vdi vatipatja.

Soovitused jaadtmete kdrvaldamiseks
Tervete desinfitseerimisvahendi pudelite kérvaldamisel jargige tootja juhiseid.
Valtige toote sattumist kanalisatsiooni ja/vdi veeteedesse.

HOIATUS!
Koik puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavad materjalid tuleb parast toimingu I6petamist minema
visata. Materjali kérvaldamisel jargige kehtivaid eeskirju.
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1.6.10. HUGIEENITOIMINGUD PATSIENDI KAITSEKS

A

HOIATUS! Peamiseks patsientidevahelise ristsaastumise tdkkeks on Uihekordselt kasutatavad higieenilised
kaitsekatted. Selleks et véltida nakkushaiguste llekandumist (ihelt patsiendilt teisele, on oluline kasutada
alati ilhekordselt kasutatavaid katteid. Uhekordselt kasutatavad katted on | klassi meditsiiniseadmed ning
neid ei tohi asendada muude, madalama spetsifikatsiooniga kaitsevahenditega.

Uhekordselt kasutatavad katted peavad biolihilduvuse osas vastama standardile SO 10993 ja
kontrollorganid (nt FDA, Euroopa Komisjon) peavad olema need vahendid vajaduse korral heaks kiitnud.

Enne uue patsiendi paigutamist tuleb anduri Uhekordselt kasutatavad higieenilised katted alati valja
vahetada.

Uhekordselt kasutatavaid hiigieenilisi katteid tuleb hoida kuivas ja puhtas kohas ning need ei tohi olla
otseses paikesevalguses ega UV-kiirguses.

Katke Uhekordsete kaitsekatetega kdik komponendid, mis puutuvad kokku hambaarstipraksise personali
katega ning mis voivad olla saastunud otsekontaktist patsiendi suuga. Eriti ettevaatlik tuleb olla arvutihiire ja
klaviatuuri kasitsemisel.

Enne kui patsient radioloogiliseks uuringuks koha sisse votab, katke andur alati uue (mittesteriilse)
plastkattega, et valtida ristsaastumist.

Markus Kanadas olevatele kasutajatele: klisige usaldusvaarselt hambaravivahendite edasimuijalt sobiva
suurusega ja Kanadas kehtivate kohalike eeskirjade kohaselt turustatavat plastikbarjaari.

Kooskdlas Health Canada eeskirjadega on hammustusploki katted | klassi seadmed, mida tarnivad MDEL-
andmebaasi alusel volitatud levitajad.

Uhekordselt kasutatava katte paigaldamise juhised:

1) Asetage Uhekordselt kasutatav kate koos kaitsekihiga tasasele
pinnale. Sisestage andur Ghes otsas oleva ava kaudu.
2) Likake andur Uhekordselt kasutatava katte sisse, plides valtida

__-——. labipaistva materjali purunemist.

3) Eemaldage toestav kaitsekiht, kui see on olemas.

4) Toiming on nidd I16pule viidud.

5) Parast kasutamist korvaldage Uhekordselt kasutatavad katted
erijaatmetena.

Tsentreerimisseadme kasutamine tagab, et andur on réntgenitoru suhtes

risti ja selle tundlik ala on tsentreeritud. Tsentreerimisseadme kasutamine

—~ %:. on tungivalt soovitatav. Arst peaks oma kogemuste pdhjal valima kdige

sobivama.

Tsentreerimisseade peab vastama bioloogilise Uhilduvuse standardile
ISO 10993. Lisateavet tsentreerimisseadme kasutamise kohta leiate
punktist 1.6.3.

1.6.11. RAKENDUSOSAD

Seadme voi selle lisaseadmete osad, mis puutuvad standardkasutuse korral paratamatult patsiendiga kokku, et
seade saaks oma oigeid funktsioone taita, on jdrgmised: digitaalne andur, tsentreerimisseade ja higieenilised katted.

Peale rakendusosade voivad patsiendiga kokku puutuda muud osad, milleks on hambaraviseadme liides (ainult
hambaraviseadmega integreeritud versiooni puhul) ja USB®-kaabel.
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2. SEADME KIRJELDUS JA PAKENDI SISU

Roéntgeniandurit saab osta kahes mdddus (suurus 1 ja suurus 2), mis sobivad erineva suurusega suudodnte jaoks.
Pakendi sisu:

Anduri pakend

Réntgeniandur

USB®-malupulk tarkvara, draiveri ja elektroonilise kasutusjuhendiga

%

Garantiitunnistus

Hambaraviseadmega integreeritav lisaseade

N

@
\ ~ / Hambaravilaua liides anduri toe ja kaabli véruga

Kasutage ainult tootja poolt tarnitavaid voi heakskiidetud varuosasid.
Arge Uhendage digitaalset andurit tavaliste USB®-pikenduskaablitega.
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3. TOOKIRJELDUS

Roéntgenianduri toimimise kohta leiate teavet jargmistest punktidest.

3.1. ANDURI SISSE- JA VALJALULITAMINE

Seadme kasutamiseks on vaja Uhendada réntgeniandur personaalarvuti USB®-pordiga vdi hambaraviseadmega
integreeritud liidese sobiva pistikupesaga.

Uhendage andur arvuti USB®-pordiga (eraldiseisev andur) Uhendage andur hambaraviseadmega integreeritud lidesega
(hambaraviseadmega integreeritud andur)

Anduri eemaldamiseks korpusest votke USB-pistikust kinni ja tdmmake kaabel ettevaatlikult arvuti (eraldiseisev
versioon) voi liidese USB-pordist (hambaraviseadmega integreeritud versioon) valja. Arge liigutage ega suruge
kilgsuunas ja arge tdommake juhtmest.

Roéntgeniandur on 6rn komponent, mis on tundlik elektrostaatilise laengu suhtes. Seetdttu on soovitatav
andur alati hambaraviseadme liildesest lahti GUhendada, kui liidest ei kasutata. Anduri pistiku eemaldamisel
korpusest peab see alati olema ooteasendis.

A Arge eemaldage USB®-iihenduskaablit enne, kui dsja tehtud pildid on edastatud.

3.2. ANDURI UHENDAMINE JA JUHTIMINE

Anduri olekut tahistavad hoiatustuled (ainult hambaraviseadmega integreeritud anduri puhul) ja see kuvatakse
personaalarvutis. Varvikoodide ja olekutahiste kohta leiate lisateavet ka punktist 3.5 — ,Olekutahised®.

3.2.1. ISESEISEV ANDUR

Selles punktis selgitatakse otse personaalarvutiga Gihendatava eraldiseisva anduri Ghendus- ja juhtimismeetodeid.

Anduril ei ole juhtnuppu. Kui iCapture Monitor t66tab (tehase vaikesate), kaivitub sisteemi I&htestamiseks kohe
parast arvutiga Ghendamist automaatselt TWAIN®-draiver.

Alguses kuvatakse TWAIN®-draiveri aknas kollasel taustal teade ,WAIT* (OOTA).

Kui andur on Uhendatud, kuvatakse TWAIN®-draiveri aknas kollasel taustal teade ,WAIT* (OOTA) ja méne sekundi
parast kuvatakse TWAIN®-draiveri aknas rohelisel taustal teade ,READY* (VALMIS).
Siinkohal on andur valmis réntgenipildi tegemiseks.

Kui andur El ole Ghendatud, kuvatakse TWAIN®-draiveri aknas punasel taustal teade ,SENSOR NOT CONNECTED"
(ANDUR POLE UHENDATUD).
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Kui andur on tihendatud arvutiga, kus TWAIN®-draiver El ole aktiveeritud (kasutaja on muutnud tehase vaikesatteid),
ei ole vdimalik seda tuvastada ja lahtestada. Sellisel juhul ei ole voimalik rontgenipilte teha.
Juhised TWAIN®-draiveri kaivitamiseks leiate rakenduse iCapture juhendist.

Kui TWAIN®-draiver on aktiveeritud, kinnitatakse ja aktiveeritakse draiverid automaatselt ning méne sekundi péarast
on susteem td6oks valmis.

3.2.2. HAMBARAVISEADMEGA INTEGREERITUD RONTGENISEADE
Kuna andur on paigaldatud hambaravilaua kilge kuuenda instrumendina, vdib see sdltuvalt konkreetsetest

asjaoludest paikneda hambaravilaua paremal voi vasakul kiljel. Seetdttu on seadmel kaks margutuld. Need on
paigutatud nii, et vdhemalt Uks neist oleks tavapéarastes to6tingimustes seadme kasutajale alati ndha.

A ) o n » a

/S | NN N
Anduri tuge saab po6orata ja paigutada nelja erinevasse asendisse. Anduri toe asend koos arvuti funktsioonidega
reguleerib anduri aktiveerimist ja desaktiveerimist.

Anduri toe selle naidiku varv naitab kasutajale, kas andur on piltide saamiseks valmis.

Anduri toe asendite kirjeldus

' Aktiveeritud

][l  Ootel
O Juurdepééasuava suletud
= Eemaldamine

Piltide tegemine

4

Piltide tegemiseks anduri abil pddrake anduri tugi lubatud asendisse , tdmmake andur korpusest vélja ja
oodake, kuni anduri toe tuli muutub roheliseks. Tehtud pilt edastatakse kohe parast rontgenikiirguse ekspositsiooni.

HOIATUS! Anduri toe paigutamine simbolile ’ ei tAhenda tingimata, et andur on aktiivne ja valmis
piltide vastuvotmiseks. Valtimaks patsiendi liigset kiiritamist, on soovitatav iga kord enne rdntgenikiirguse

aktiveerimist alati veenduda, et anduri toe tuli oleks roheline.

Anduri ootereziim

Anduri seadmiseks ootereziimile keerake anduri tugi ooteasendisse : anduri toe tuli muutub siniseks.

HOIATUS! Anduri aktiivse pinna temperatuuri minimeerimiseks soovitatakse see joudeajaks lahti Ghendada
vOi seada ootereziimile, keerates anduri toe ooteasendisse.
A HOIATUS! Anduri pistiku lahtitlhendamiseks kasutage alati ooteasendit.
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Juurdepédasuava sulgemine

Juurdepaasuava sulgemiseks keerake tugi asendisse

Kuna rakenduse andur on fuisiliselt hambaravitooli kiljes oleva hambaravilaua
kilge kinnitatud, vdivad pihustatavad ained ja mustus jduda USB®-kontakti, kui
andur ei ole thendatud anduri toe USB®-kontaktiga.

i

- ~4 HOIATUS! Nii higieeni kaalutlustel kui ka elektrooniliste osade
\\ kahjustamise valtimiseks on soovitatav sulgeda juurdepdasuava,

;

keerates anduri tuge ja kattes avause vastava detailiga.

Anduri eemaldamine

F

Kui anduri tugi on asendis e , saab selle liidesest valja vétta, et seda

puhastada ja desinfitseerida.

HOIATUS! Puhastage ja desinfitseerige anduri tuge regulaarselt. Anduri

alust saab steriliseerida autoklaavis. Anduri tugesid voiks olla piisav kogus, et iga rontgenipilti vajava
patsiendi puhul saaks kasutada puhast tuge. Téiendavaid tugesid saab tellida seadme tarninud
edasimudjalt.

Anduri lahtiihendamine USB®-pordist

Anduri lahtilhendamiseks anduri toe USB®-pordist keerake anduri tugi ooteasendisse ja votke USB®-pistik

valja.

I %~ Hambaraviseadmega integreeritud versiooni anduri toe tule varvuste tahendused leiate punktist 3.5,
L& ,OLEKUTAHISED"

3.3. PATSIENDI PAIGUTAMINE

Patsiendi dige paigutus on réntgenipildi kvaliteedi seisukohast darmiselt oluline. Jaadvustatud piirkonna suurus ja
kuju olenevad patsiendi digest paigutusest.

f:i Soovitage patsiendil plsida kogu uuringu ajal liikumatult. Vaikseimgi likumine vdib médjutada piltide
kvaliteeti.

Alati tuleb kasutada valitud kujutise vastuvdtjale eriomast positsioneerijat vdi tsentreerimisseadet, mis tagab
rontgenikiirte dige joonduse olenemata patsiendi pea asendist. Paigutage réntgenpea nii, et kollimaator oleks
anduriga kohakuti.
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Lisateavet leiate punktist 1.6.3 — , Tsentreerimisseadme kasutamine®.

Arge unustage enne uue patsiendi paigutamist (ihekordselt kasutatavaid katteid vahetada.

3.4. RONTGENIPILDI TEGEMINE

Rontgenipildi tegemiseks kaivitage pildiprogramm, valides pildi vastuvdtmise rakendusest iCapture.

HOIATUS! Arge tehke patsiendist réntgenipilte siisteemi esmakordsel katsetamisel v&i selle nduetekohase
toimimise kontrollimisel. Kasutage katsetamiseks katsekehasid.

oY Tehke rontgenipilt.

( Pilt ilmub mdne sekundi parast arvuti ekraanile ja kui see on
,\l lubatud, saab seda vaadata iCapture Monitori eelvaateaknas ja
pdhiakna koérval parempoolses veerus.

Parast esimese rontgenipildi tegemist ei ole pildistamiseks vaja
enam midagi teha.

Viimasena tehtud pilt kuvatakse eelvaateaknas.

Uued pildid ilmuvad esimese alla pdhiakna parempoolses veerus.

Andmete kaotsimineku valtimiseks tehke saadud rontgenipiltidest regulaarselt varukoopia.

3.5. OLEKUTAHISED

Anduri olek kuvatakse personaalarvuti ekraanil ja seda saab tuvastada jargmiste varvide jargi:

6 N H Punane varv naitab, et andur on arvutist lahti Ghendatud ja seetottu
A ei ole rontgenipilte vdimalik saada. Arge tehke pilte, kuni andur on

6 : H Kollane varv néitab ootereziimi. Enne rontgenipildi tegemist peate
VA anduri uuesti aktiveerima, naiteks klépsates ekraanil kollast kasti voi

. STANDBY - Click to activate r,a eemaldades anduri toe kuljest.
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6 y H Roheline kast naitab, et andur on aktiveeritud ja pildi tegemiseks
A valmis. Tehke pilt ainult siis, kui andur on selles olekus.

Tarkvara naitab ka jarelejgdnud aega, mille mdéddumisel lllitub
Qa ‘i andur ootereZiimile.

HOIATUS! Enne patsiendist rontgenipiltide tegemist kontrollige alati stisteemi
olekut. Veenduge, et to66tuli oleks enne patsiendi réntgenuuringut roheline.

Komplekti kuuluv anduri tarkvara rakendab jdudeajal anduri ootereziimi ajastust.

- Personaalarvutiga ihendamisel on digitaalne andur aktiivne 10 minutit, mille jooksul on vdimalik pilte teha.
- Parast pildi tegemist pd6rdub seade parast 3-minutilist jbudeolekut tagasi ootereziimile.

- Ootereziimil saab kasutaja anduri veel 10 minutiks uuesti aktiveerida, kldopsates kuvatud olekuakent.

Hambaraviseadmega integreeritud anduri mudelil on ka taiendav olekunaidik,
mis asub hambaraviseadme liidesel. Selle nadidiku funktsioon on teavitada
seadme olekust ja slisteemi kdrvalekalletest.

- Punane tuli nditab térkeseisundit, mille korral ei ole vdimalik pilte teha.

- Kollane tuli (vilkuv v&i pdlev) néitab ajutist olukorda (ldhtestamine, kujutise
Ulekanne) voi torget, millest kasutaja peaks teadma (nt andur pole
Uhendatud).

- Sinine tuli (vikuv vb6i pblev) naitab, et slisteem on (hendatud
personaalarvutiga, kuid ei ole sisse lulitatud.

- Valge tuli néitab, et andur ei ole aktiivhe ega ole Ghendatud.

- Ronheline tuli nditab, et slisteem on Uhendatud personaalarvutiga ja on sisse
[Glitatud.

Teadete Uksikasjaliku kirjelduse leiate jargmiselt lehekuljelt anduri olekute
tabelist.

HAMBARAVISEADMEGA INTEGREERITUD ANDURI OLEKUTE TABEL

Andur on valmis: anduri tugi on aktiivses asendis ja andur on tihendatud.

Selles olukorras on andur piltide saamiseks valmis.

Andur on ootereziimil, kuna anduri tugi El ole aktiivses asendis.

Selles olukorras El ole véimalik pilte saada.
Selleks, et andur oleks valmis piltide saamiseks, keerake anduri tugi aktiivsesse asendisse ja
oodake, kuni tuli muutub roheliseks.

Andur on ootereziimil, kuna anduri tugi on aktiivses asendis, aga andurit ei ole pikka aega
kasutatud.

Selles olukorras El ole véimalik pilte saada.

Selleks, et panna andur piltide saamiseks valmis, aktiveerige andur uuesti, keerates anduri
toe aktiivsesse asendisse voi kldpsates arvutis kuvatud aknas, seejarel oodake, kuni tuli
muutub roheliseks.
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Andur lahtestatakse.
KOLLANE
Selles olukorras El ole véimalik pilte saada.
Andur pole ithendatud: anduri tugi on aktiivses asendis, kuid ootab, et kasutaja Uhendaks
anduri.
VILKUV KOLLANE
Selles olukorras El ole véimalik pilte saada.
Andurit ei kasutata: anduri tugi El ole aktiivses asendis ja andur pole thendatud.
VALGE
Selles olukorras El ole véimalik pilte saada.

Anduri térge.
Uuesti lahtestamiseks peab kasutaja anduri lahutama ja uuesti thendama.

Selles olukorras El ole véimalik pilte saada.

3.6. RONTGENIPILTIDE KVALITEET

Erinevalt tavalisest rontgenfilmist on digitaalsel rontgeniandurii  kombeks parandada automaatselt
ekspositsioonivead, mistéttu kujutised on alati kasutuskdlblikud. Kuigi andur véimaldab jdddvustada kujutisi, millel on
suur hulk erinevaid halltoone, kuvatakse neid standardsetel arvutimonitoridel ainult 256, mistéttu enamikul juhtudel
saab tarkvara rahuldava kujutise isegi vale ekspositsiooniga tehtud pildist. Samas tuleb meeles pidada, et on piirid,
mille Uletamisel ei saa tulemusi parandada.

Réntgeniandur on tundlikum kui rontgenfilm, seetdttu tuleb ekspositsiooniaega tavaliselt vahendada.
Vt teavet, mis on esitatud punktis 4.2, ,UHILDUVUS RONTGENIKIIRGUSE GENERAATORITEGA".

Digitaalsete rontgenianduritega parimate tulemuste saavutamiseks on oluline meeles pidada, et neil on filmiga
vorreldes mdningaid erinevusi.

Roéntgenfilmil on puudulik ekspositsioon selgesti ndha, sest pehmete kudede piirkond on heledam. Teisalt on pildi
taustamira (impulssmdira) digitaalse anduri kasutamisel suurem ning toonivahemik on ebapiisav.

Roéntgenfilmi Glesarituse (liiga pika aja) korral on pilt liiga tihe (tume), samas kui digitaalse anduriga vaheneb pildi
kontrastsus.

Sageli aetakse (llemaarane ekspositsioon ekslikult segi ebapiisava ekspositsiooniga ja ekspositsiooniaja
vahendamise asemel suurendatakse seda veelgi.

Oluline on kontrollida seda piiri oma rontgenisiisteemiga ja see lles markida, et seda hambaravi ajal mitte mingil
juhul Gletada, kuna nendel tingimustel saadud pildid on halva kvaliteediga voi koguni kasutuskdlbmatud.

ii HOIATUS! Enne rontgenipiltide tegemist patsientidest on soovitatav teha méned proovipildid katsekehadest

ja vorrelda saadud tulemusi tavaparaste tulemustega. Oma rontgenislisteemi  parimad
ekspositsioonitingimused selgitage valja katse ja eksituse meetodil.
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4. TEHNILISED ANDMED
4.1. TEHNILISED ANDMED

Seade on ette nahtud td6tama Umbritseva keskkonna tingimustel, mis on tidpilised kaetud téopiirkondadele ja

jédévad standardis IEC 60601-1 satestatud piiridesse.

Uldised omadused

Pildivorming

Bitmap-fail 4096 halltooniga, Uhilduv Windowsi/Maciga (PNG,
JPG)

Kujutise tlekanne

USB-kaabli abil, vastavalt TWAIN®-standardile, Ghe ja mitme
pildi reziimis

Tarbitav voimsus

Kuni 5 V DC 500 mA, USB-toitega
Eraldiseisev andur: 1 W
Hambaraviseadmega integreeritud andur: 2,5 W

USB-liidese omadused USB 2.0 High Speed

Kaitsekiass IPXO (oote mucele osadele)
Toimimine Pidev

Anduri tldised omadused

Tehnoloogia CMOS

Stsintillaatori titip Tseesiumjodiid-stsintillaator: CsI(Tl)

Piksli méotmed (H x V) 20 x 20 ym

Piksli samm 20 ym

Maksimaalne nimieraldusvéime 25 Ip/mm

Diinaamiline diapasoon 57 dB

Témbetugevus 100 N

Maksimaalne Kiirgus 576 Gy (@ T = 25 °C, 60 kVp)

g;tf:::g;d kasutusotstarbeks  vajalik min 0,4 mGy, max 1,1 mGy

Kaabli pikkus 25+£0,1m

Kaabli Iébimoot 3,7+ 0,3mm

Kasulik eluiga 50 000 vdtet maksimaalselt 1,1 mGy juures

Anduri omadused: Suurus 1

Pildi mé6tmed (H x V)

20 x 30 mm

Pikslite arv (H x V)

1000 x 1500

Modtmed (Hx V x T)

39,0 x 25,0 x 12,5 mm
(lubatud halve: £ 0,3 mm)

Anduri omadused: Suurus 2

Pildi méotmed (H x V)

26 x 34 mm

Pikslite arv (H x V)

1300 x 1700

Mootmed (Hx V x T)

41,9 x 30,4 x 12,8 mm
(lubatud hélve: £ 0,3 mm)

Hambaraviseadme liidese omadused

Mootmed (Hx V x T)

162 x 122 x 109 mm ilma anduri kaablita

Kaal

ligikaudu 220 g

Téétingimused

Temperatuur

| 0°Ckuni+35°C
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RH (niiskus) 0% kuni 70%
Atmosféaarirohk 700 kuni 1060 hPa

Transpordi- ja ladustamistingimused

Temperatuur —20 °C kuni +70 °C
RH (niiskus) 0% kuni 70%
Atmosfaarirohk 700 kuni 1060 hPa

4.2, UHILDUVUS RONTGENIKIIRGUSE GENERAATORITEGA

Sisteemi omadused ja moned pohifunktsioonid soltuvad suuresti réntgenkiirguse generaatori naitajatest ning piltide
kuvamiseks ja salvestamiseks kasutatud tarkvarast.

Parimate tulemuste saavutamiseks on soovitatav kasutada konstantse potentsiaaliga (DC) radiograafilist
generaatorit, millel on pikk ristkilikukujuline kollimaator (fookuspunkti kaugus nahast mitte alla 30 cm).

Vanad rontgenimudelid, mis ei véimalda ekspositsiooniaega piisavalt vahendada, ei pruugi seadmega kasutamiseks
sobida.

Digitaalne andur td6tab korrektselt nii tavaparaste rontgenikirguse generaatoritega (AC) ja kdige uuemate
kérgsagedusgeneraatoritega (DC). Kuna andur on vaga tundlik, on vaja
vahendada ekspositsiooniaega vorreldes tavaparase rontgenfilmi puhul kasutatava ajaga.

[f";l’g > Soovitud tulemuste saavutamiseks ettendhtud kasutusotstarbe puhul on soovitatav kasutada piltide
L5 tegemisel 6hukerma vahemikku 0,4 kuni 1,1 mGy.

Alljargnevas tabelis on toodud fookuspunkti kaugus nahast ning maksimaalne ekspositsiooniaeg, mida tuleb jargida.

EKSPOSITSIOONIAEG

e Cefla S.C. toodetud réntgeniseadmete puhul on soovitatav tundlikkuse vaértus F15, kusjuures vaikesate on
[L ”>:< - 8 mA. Ekspositsiooniaeg, kV ja mA vaartus méaaratakse automaatselt vastavalt kasutaja poolt
réntgeniseadmes valitud anatoomilisele piirkonnale.

- Muud tidpi réntgeniseadmete puhul lahtuge alljirgnevast tabelist, milles viidatakse 60-65 kV ja 8 mA
IL =3 korgsageduslikule DC-generaatorile. 70 kV generaatori kasutamisel tuleb tabelis toodud aega véhendada
o umbes 1/4 vdrra. Kui on valitud 4 mA, tuleb aega seevastu kahekordistada.

Koonuse pikkus m a Koonuse pikkus m a
12” (30 cm) J]] H 8” (20 cm) J]] H
l'J.l Uy l'.l.l Uy
ULEMISED ULEMISED
'{3 PURIHAMBAD 0.25s 0.16s '{3 PURIHAMBAD 0.16s 0.10s
EESPURIHAMBAD EESPURIHAMBAD
Q| /uEmsED 0,20s | 0125s Q| /UuLEmisED 0125s | 008s
SILMAHAMBAD SILMAHAMBAD
ULEMISED ULEMISED
0 LOIKEHAMBAD | 9168 | 0.10s 0 LOIKEHAMBAD 0,108 0063s
\%(m BITEWING-PILT | 020s | 0125s % BITEWING-PILT | 0125s 0,08s
ALUMISED ALUMISED
Q LOIKEHAMBAD 0,16 0.10s Q LOIKEHAMBAD 0,10s 0063s
EESPURIHAMBAD EESPURIHAMBAD
Q / ALUMISED 020s | 0125s Q / ALUMISED 0125s 0,08s
SILMAHAMBAD SILMAHAMBAD
ALUMISED ALUMISED
@ PURIHAMBAD 025s | 0,16s @ PURIHAMBAD 0,165 0108
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- Hammaste puudumise korral vdivad radiograafilise subjekti tihimikele vastavad kohad olla seadmest tulevatel
kujutistel liiga mustad. Sellisel juhul vdhendage tabelis mérgitud aega umbes 1/4 vdrra.

- Parimad tulemused saavutatakse kérgsagedusgeneraatoriga, millel on ruudukujuline kollimaator ja mille
fookuspunkti kaugus nahast on 30 cm (vt vastavat tabelit).

- Vahemaa paremaks reguleerimiseks soovitame kasutada tsentreerimisseadet, mille tsentreerimisronga ja anduri
vahel on fikseeritud vahetukk.

- Enne toote kasutamist patsiendil tehke prooviks oma rdntgeniseadmega mdned réntgenipildid elututest
objektidest.

- Arge liletage tabelis toodud annust.

Selleks, et piirata patsiendi kokkupuudet kiirgusega, kasutage ainult rontgenikiirguse generaatoreid, mille
kollimatsioon on kooskdlas intraoraalse filmi tundliku ala suurusega.

4.3. MIINIMUMNOUDED

Referents- voi lisaseadmetega otse Uhendatud t66jaamade tark- ja riistvara minimaalsete ja soovitatavate nduete
kohta vaadake Uksikasjalikumat teavet lisast ,Minimaalsed ja soovitatavad siisteeminduded®.
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5. SEADME IDENTIFITSEERIMINE

& HOIATUS! Arge eemaldage toote ja selle lisavarustuse juurde kuuluvaid identifitseerimissilte.

Selles jaotises on esitatud toote identifitseerimissiltide naide.
Identifitseerimissiltidel olevate simbolite podhjalik selgitus on esitatud punktis 1.4, ,STILISTILISED
KONVENTSIOONID®.

Asukoht: anduri USB®-kaabli kiiljes.
Sisu:

- tootja nimi ja asukoht

- toote nimetus

- tootemark

- CE-margis

- tGdp

Asukoht: anduri sisemise korpuse kiljes.
Sisu:

- tootja registrijargse asukoha nimi ja aadress
- tootmisettevotte aadress

- toote nimetus

- thap

- anduri seerianumber

- margistuse andmed

- thubikinnitused

- valmistamise kuupaev

[r"’;i‘% > Selles jaotises esitatud identifitseerimissildid on Uksnes illustrativsed. Vaadake alati seadme kiiljes olevat
&5 silti.
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6. TORKEOTSING

ILMNENUD PROBLEEM

VOIMALIKUD POHJUSED

LAHENDUSED

Arge kasutage andurit patsiendil.
Tehke testid, selleks jaadvustage

Mahakukkumine Srutus fantoomiga rontgenpilt. Kui on
Kahtlused anduri tdhususe suhtes. . ’ P | kahtlusi anduri nduetekohase
talitlushaire. L i
toimimise  suhtes, arge seda
kasutage ja votke Uhendust
teenindusega.
Viimase pildi saab taastada,

Pildi kaotsiminek.

Torge haldusprogrammis vai arvuti
operatsioonisisteemis.

laadides selle TWAIN®-andmeallika
akna kaudu uuesti andurist alla (vt
rakenduse iCapture kasutusjuhendi
jaotist ,Viimase pildi taastamine”.
Arge lilitage arvutit vilja ega
Uhendage liildest USB®-pordist lahti:

sel juhul laheb pilt paratamatult

kaduma.

h o .
Siisteem ei lllitu sisse. USB®-kaabel pole tGihendatud. g:l%?g:ge USB®-kaabel  arvuti

Kontrollige USB®-kaablit ja

Sisteem ei lilitu sisse.

USB®-kaabel vdi personaalarvuti
USB®-port on defektne.

personaalarvuti mone
teise seadmega,

nt malupulgaga. Katsetage seadet
teise arvutiga. Oleku margutuli
peaks polema (vilkuv kollane) isegi

tarkvara installimata.

USB®-porti

Sisteem ei lilitu sisse.

Stisteemi rike.

Arge kasutage andurit, votke
Uhendust tehnohoolduskeskusega.

Hambaraviseadmega integreeritud - . ~
. N A, . o Arge kasutage andurit, votke
lidese oleku margutuli jaab | Anduri defekt vai rike. .

Uhendust tehnohoolduskeskusega.
punaseks.

Draiver puudub, defekine voi | Kaivitage viirusetorje.

Andur ei kaivitu; | kahjustatud. Installige tarkvara uuesti.
hambaraviseadmega integreeritud | Hiljuti on arvutisse installitud uus | Kasutage arvutit ainult

liidese tuli on kollane ja vilgub.

tarkvara voi arvutit on kasutatud
valiste slisteemidega (internet).

tdovahendina, valtides Uhenduse
loomist valiste vorkudega.

Hambaraviseadmega integreeritud
andurit ei saa kaivitada (see jaab
ootereziimile), vilgub kollane tuli.

Anduri tugi ei ole digesti sisestatud
vli ei ole 0igesse asendisse
podratud.

Kontrollige p66éramist ja veenduge,
et anduri tugi oleks diges asendis.

Sisteem lilitub sisse, kuid tuli jaab
kollaseks  ja  vilgub:  arvutis

USB-kaabli kvaliteet ei ole piisavalt
hea voi kaabel on liiga pikk.
Kdrgeima kvaliteediga USB-kaabli

Vahetage USB-kaabel valja;
korvaldage kdik pikenduskaablid;
proovige kasutada viimase lllina

kuvatakse térketeade. maksimaalne pikkus on umbes enne . [qntgenlsgstegmlga
Uhendamist valise toiteallikaga
4,5m. : .
jaoturit.
Arvutisse on installitud iCapture | Seade on tuvastatav alates
. versioon, mis on valja lastud enne | iCapture versioonist 2.2.

Seadet ei tuvastatud. - R : : : ) . .
digitaalse rontgenianduri | Sulgege iCapture ja installige
turuletoomist. varskendatud versioon.

Keelake seadme tapsemates

Arvutis kuvatakse teade ERROR31.

Tommisefaili kaotus.

satetes protsessori joudeolek (vt
iCapture'i kasutusjuhendit).

Arvutis kuvatakse veateade
ERROR, millele [6pus modni muu
number, mitte 31.

Anduri voi liildese talitlushaire.

Kirjutage teade Ules ja teavitage
tehnilist personali.

Arge kasutage andurit, votke
Uhendust tehnohoolduskeskusega.

Pilt on tehtud, kuid see on halvas

Alasaritatud pilt.

Kasutage pikemat
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ILMNENUD PROBLEEM

VOIMALIKUD POHJUSED

LAHENDUSED

tonaalsuses jalvoi suure

taustmiraga.

ekspositsiooniaega, veenduge, et
réntgenikiirguse generaator t66taks
Oigesti.

Saadud pilt on vaga hele ja mitte
piisavalt kontrastne.

Ulesaritatud pilt.

Kasutage lihemat
ekspositsiooniaega, kontrollige
réntgenikiirguse generaatori satteid.
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