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Quray ZEN-X E Qray

1. TUTVUSTUS JA KASUTUSNAIDUSTUSED

ZEN-X E on digitaalne intraoraalne andur, mis on mdeldud rontgenikiirgusega kokkupuutel suuddnest digitaalsete kujutiste saamiseks inimese
hammastiku (hambad, I16uapiirkond ja suu struktuurid) diagnostilise radiograafilise uurimise eesmargil.

Saadud digitaalsed kujutised edastatakse digitaalse ihenduse kaudu automaatselt arvutisse.

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

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

Digitaalne intraoraalne andur ZEN-X E on valja to6tatud selleks, et lihntsustada intraoraalsete rontgenipiltide tegemise protseduuri tervikuna ja kuvada
pilte arvutiekraanil. Tanu uuele ergonoomilisele kujule on neid andureid lihtne suus kohale asetada. Siledad servad ja Umarad nurgad sobituvad mugavalt
patsiendi suu kujuga, hdlbustades kohale asetamist. Seadme ZEN-X E andurid on saadaval kahes omavahel vahetatavas md&6dus, mida saab kasutada
erinevate diagnostiliste vajaduste puhul.

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

ZEN-X E on kaasaskantav (eraldiseisev seade).

Tanu USB®-iihendusele on seade ZEN-X E mugav ja kaasaskantav. Toiteadaptereid ei ole vaja, sest tdnu tagasihoidlikule voolutarbele tuleb toide otse
USB®-pordist.

Kasutamiseks on vajalik arvuti ja programm réntgenipiltide vaatamiseks. Hambaarstipraksise haldamise tarkvara kasutamisel saab rontgenipildid
seostada iga patsiendiga ja salvestada to6tlemiseks ning vajadusel vaatamiseks.

Anduri sisteem p&hineb kommunikatsioonistandardil TWAIN®, millel péhinevad paljud elektroonikatooted, nagu skannerid ja digitaalkaamerad. TWAIN®
tagab toote uhilduvuse kujutiste digitaalse haldamise ja té6tlemise parimate programmidega.

Séltumata valitud programmist lugege koiki hoiatusi, ettevaatusabindusid ja kasutusjuhiseid programmiga kaasasolevast kasutusjuhendist.
Andur tarnitakse koos tarkvaraga iCapture, mis tagab rontgenipiltide korrektse tlekandmise elektroonilisest moodulist arvutisse.

Kasutusniidustused Ameerika Uhendriikide turu jaoks

Digitaalset intraoraalset rontgenkuvamissisteemi kasutatakse meditsiinitiksustes koos hambaravi radiograafiaga. Toodet kasutatakse hammaste
rontgenuuringuteks ja struktuursete haiguste diagnoosimiseks. Toode on mdeldud kasutamiseks haiglates ja kliinikutes ning seda peavad arsti
juhendamisel kditama ja kasutama koolitatud professionaalid. Kdesolev seade ei ole mdeldud kasutamiseks mammograafia ja tavafotograafia eesmargil.

Kéesolev seade sobib hammaste radiograafia kujutiste tegemiseks nii taiskasvanutel kui ka lastel.

Hambardéntgen on osa kliinilise hambaravi diagnostikaprotsessist. Asjakohane radiograafia valik ja télgendamine koos kliinilise teabe ja muude testidega
on tapse eristusdiagnoosi koostamiseks hadavajalikud.

Roéntgenpilt aitab hambaarstil diagnoosi panna ning tuvastada haiguse tuubi ja ulatuse.

Kliiniliste eeliste hulka kuuluvad suutlikkus aidata ja toetada hambaarsti hambaprobleemide ja -haiguste tuvastamisel ja/vdi valistamisel;
hambameditsiiniliste protseduuride vajalikkuse aja tuvastamine ja planeerimine; tavaliste hambahaiguste ravi suunamine.

Andur ise ei paku diagnoosi, kuid toetab hambaarsti haiguste tuvastamisel ja hindamisel ning seda kasutatakse erinevateks kliinilisteks eesmarkideks.

USA foderaalseadused lubavad antud seadet miitia ainult tegevusloaga tervishoiutéotajal voi tema korraldusel.

Intraoraalse anduriga saadud digitaalsete piltide haldamiseks ja to6tlemiseks voib kolmanda poole tarkvara kasutada liksnes juhul,
kui kdnealune tarkvara ei muuda rakendusest iCapture tulevate piltide sisu kasutaja tahtest s6ltumatult.

Tootja veebilehel on esitatud volitatud esindajate loend.

Euroopa kasutajad: koigist seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada ettevottele CEFLA s.c. ning selle riigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient elab.

Kuna rontgenikiirguse ekspositsiooni tingimusi saab muuta olenevalt patsiendi vanusest, soost ja luutihedusest, saab
rontgenikiirguse ekspositsiooni tingimusi lapspatsientide puhul eksperdi hinnangu alusel muuta.

Lisateabe saamiseks tutvuge FDA lapspatsientide rontgenkuvamise veebisaidiga (http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/
radiationemittingproductsandprocedures/medicalimaging/ucm298899.htm).
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1.1. KASUTUSJUHENDI KIRJELDUS

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

Lugege juhend hoolikalt ldbi ja tutvuge kogu selle sisuga, enne kui iiritate toodet kasutada.

Tarkvara kasutamiseks vaadake vastavat juhendit.

Juhend on olemas ainult elektroonilisel kujul ja seda saab lugeda seadme kasutamise ajal otse arvutiekraanilt.

Soovitatav on hoida selle juhendi koopia kdeparast seadme kasutajate koolitamiseks ja seadme kasutamise ajal lugemiseks.
Juhend sisaldab ka kogu pohiteavet patsiendi, seadme kasutaja ja seadme ohutuse kohta.

Seeto6ttu on soovitatav ohutuseeskirju puudutavad jaotised hoolikalt 1dbi lugeda.

Algtekst on itaalia keeles, kdesolev tekst on tolgitud itaalia keelest inglise keele vahendusel.

Siinne kasutusjuhend viitab lildiselt seadmele ZEN-X E (viidatud kui ,,andur, ,digitaalne andur®, ,seade®).

Juhendis viidatakse nii arvutile, personaalarvutile, toopostile, to6jaamale kui ka WS-ile. Kéikidel juhtudel peab kasutatav arvuti
vastama esitatud tehnilistele nduetele.

1.2. ULDISED HOIATUSED

Pdorake erilist tdhelepanu juhendi jaotistele, kus on jargmised simbolid:

VAN

@ | Oluline teave toote kasutamise kohta.

Patsiendi voi kasutaja ohutusega seotud hoiatused.

Andur ZEN-X E koos tarkvaraga iCapture on vélja arendanud ja tootnud CEFLA s.c. - via Selice Provinciale 23/A - 40026 Imola (BO) Italy, edaspidi
tootja, kes on vastavalt EU meditsiiniseadmete direktiivile tootja ja edasimuja.

VAN

Anduri ZEN-X E kasutamiseks on vaja kujutiste jaddvustamise ja salvestamise tarkvara, mis ei kuulu anduri ZEN-X E komplekti. Pildihaldustarkvara
installimise ja kasutamise kohta leiate teavet vastavast juhendist.

Nendes juhistes kirjeldatakse, kuidas andurit ZEN-X E digesti kasutada. Mis puutub tarkvara iCapture juhistesse, siis vaadake
konkreetset kasutusjuhendit. Lugege moélemad juhendid enne anduri ja programmi kasutamist tahelepanelikult labi.

» Selle trikise sisu hdlmab vaartuslikke arisaladusi ja seda juhendit ei tohi ilma tootja eelneva kirjaliku néusolekuta mitte Ghelgi viisil kolmandatele
osapooltele edastada, salvestada, kopeerida, reprodutseerida, avaldada ega edasi anda (arvuti kaudu, fotokoopiatena, tdlgetena voi muul moel).

+ Tootja taiustab pidevalt oma tooteid, mistottu vdib moni selles juhendis olev juhis vdi 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 &igus teha juhendit muutmata seadme juures tehnilisi
muudatusi ja parandusi.

« Koik juhendis mainitud registreeritud kaubamargid ja tootenimed kuuluvad nende vastavatele omanikele.

* Lugege enne toote kasutamist hoolikalt KASUTAJA LITSENTSILEPINGUT. Programmi installimisel ndutakse sdnaselgelt lepingu tingimustega
ndustumist. Kui lepingu tingimustega ei néustuta, siis ei saa programmi installida.

Vastavalt mitmes riigis kehtivatele privaatsusseadustele tuleb koiki tundlikke isikuandmeid piisavalt kaitsta. Peale selle peavad
patsiendid allkirjastama enne isikuandmete voi piltide vorkudes saatmist néusolekuvormi. Hambaarstid on kohustatud kaitsma

andmeid kaitseparooliga, kui kehtiv seadus seda néuab. Vaadake Microsoft® Windowsi operatsioonisiisteemi juhendist, kuidas
kaitsta andmetele juurdepéaéasu parooliga.

@ Soovitatav on teha regulaarselt (vdhemalt kord néddalas) andmebaasidest varukoopia. See vdimaldab andmed arvuti kbvaketta voi
andmebaaside kahjustumise korral taastada.
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1.3. STANDARDID JA EESKIRJAD

Andur on konstrueeritud nii, et see vastaks muudetud meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 nbuetele, mille alusel see klassifitseeritakse lla klassi
meditsiiniseadmeks.

C E CE-maérgis kinnitab toote vastavust meditsiinisesadmete mééarusele (EL) 2017/745, nagu kirjeldatud selles dokumendis.
0051

Andur on toodetud kooskdlas IEC standarditega sarnast tliiipi elektromeditsiiniseadmete ohutuse kohta, eelkdige jargmiste tehniliste standarditega:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 — Uldised nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

IEC 60601-1-2:2014 (4th Ed.) — Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele. Kollateraalstandard: Elektromagnetiline Ghilduvus.
Noéuded ja katsetused.

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 (3. versioon) — Uldised nduded esmasele ohutusele. Kollateraalstandard: Kasutatavus, sealhulgas IEC 62366:
Kasutatavusprojekteerimise rakendamine meditsiiniseadmetele.

IEC 62304:2006 (1. versioon) + A1:2015 - tarkvara elutsikli protsessid.

ANSI/AAMI ES60601-1: 2005 / A2:2010 — USA RIIKLIKUD ERANDID. Meditsiinilised elektriseadmed, 1. osa: Uldnéuded.

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

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

ET 5
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1.4. STILISTILISED KONVENTSIOONID

Seadmelt ja selle kasutusjuhendist voib leida jargmisi simboleid:

D p I QELE> R

c
>
9
=
=
o
S

T =
g [* ).-} o

Rx only

Seadmed, mis vastavad (EL) maaruse 2017/745 meditsiiniseadmete kohta olulistele nduetele.
Teavitatud asutus: IMQ spa.

BF-tulpi rakendusosa vastavalt standardile IEC 60601-1.

Toote/seadme tunnuskood.

Toote seerianumber.

Tootja.

Tootmiskuupéev (kuu/aasta).
Enne seadme kasutamist tuleb 1abi lugeda kasutusjuhend.

Simbol: kdrvaldada direktiivi 2012/19/EL kohaselt. Kbnealune siimbol naitab, et toodet ei tohi kdrvaldada koos majapidamis- voi
kaubandusjaatmetega.

USB® 2.0 iihendus (vastavalt USB®-kaabli margistusele).

Ukraina vastavusmargis.

Meditsiiniseade.
Kasutusjuhend on elektroonilises vormingus.

Mudel.

Kaitse tolmu ja 40 minutiks ajutise vette sukeldumise vastu kuni 1 meetri suigavusel.

Oluline: Féderaalseadused lubavad antud seadet muua ainult arstil voi tema korraldusel.

ET
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1.5. KASUTAMISEGA SEOTUD HOIATUSED

VAN

Seade on mdeldud té6tama ainult siis, kui see on Uhendatud vastava tarkvaraliidesega lisavarustusega. Seet6ttu ei ole andur, elektroonilised liidesed
ega tarkvarakomponendid (arvutisse installitud ,draiverid” ja ,seadmete® pusivara) Uhilduvad teiste kaubanduslike seadmetega. Seetdttu ei ole andur
ZEN-X E ja vastav tarkvara ette nahtud kasutamiseks koos muude kaubanduslike seadmetega ja seda ei soovitata teha.

Kasutage ainult arvuteid ja kuvareid, mis vastavad standardite IEC 60601-1 v6i IEC 60950-1 nouetele.

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

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

Moned hambaraviga seotud programmide tootjad kaitsevad oma tooteid, tehes need teadlikult kolmandate osapoolte toodetud seadmetega
mittethilduvaks. Seetdttu ei ole vdimalik tagada anduri taielikku Ghilduvust kdigi olemasolevate programmidega.

Soovitame regulaarselt teha kdikidest saadud piltidest varukoopiad.
Arvutil peaks olema ajakohane viirusetorjetarkvara ja seda tuleks kasutada ainult té6vahendina.

Uute programmide installimine arvutisse ja operatsioonististeemi varskendamine vib hairida tarkvara TWAIN® draiverit voi pildihdivetarkvara. Parast
uute programmide arvutisse installimist vdi operatsioonististeemi varskendamist kontrollige seadme toimimist enne selle kasutamist patsiendil.

Elektroonilised seadmed vbivad pdhjustada haireid voi olla ise hairitud nende l1dheduses kasutatavatest teistest elektromagnetilistest seadmetest, nagu
mobiiltelefonid, traadita kohtvorgu kaartidega varustatud personaalarvutid ja mikrolaineahjud. Hoidke anduri ja personaalarvuti osad, mida kasutatakse
rontgenipiltide jaadvustamiseks ja salvestamiseks, eemal raadiosagedusliku kiirguse allikatest, nagu traadita kohtvérgu kaardid, muud raadioseadmed,
raadiosageduslikud koduelektroonikaseadmed ja mikrolaineahjud; soovitatav kaugus on vahemalt 1 meeter, mikrolaineahjude puhul 2 meetrit.

Kui rontgenipildi edastamise ajal tekib personaalarvuti torge (tarkvara ,,hangub®), hoitakse rontgenipilti enamasti elektroonilise

& liidese malus, kuni see onnestub edastada voi kuni liides vélja liilitatakse voi lahti lihendatakse. Pildi saab taastada kasitsi
rakenduse iCapture kasutusjuhendi jaotises ,Viimase pildi taastamine“ kirjeldatud toiminguga. Selline asi on siiski darmiselt
ebatdenéoline, kuna pildi edastamiseks elektroonilisest juhtseadmest arvutisse kulub vaid paar sekundit.

Juhiseid seadme (arvuti, rontgeniseade jne) kasutamiseks koos anduriga saate vaadata vastavate seadmete juhenditest.
Teisi komponente (arvuti voi arvutivork, piltide haldamise ja salvestamise tarkvara, rontgenikiirguse generaator jne) peaksid paigaldama ainult vastava
valjadppega tehnikud. Eelkdige pidage meeles, et rontgeniseadmete paigaldamist peab kontrollima ja inspekteerima kvalifitseeritud tehnik.

Seadme t6oks vajalik USB® 2.0 iihendus ei ole tavaline elektrilihendus, vaid néuab spetsiaalseid kaableid (mille tunneb dra usB®
HiSpeed® margistuse jargi).

Taiusliku toimivuse tagamiseks ei tohi USB®-kaabel olla kokku pikem kui 4,5 m. Juhul kui peab paigaldama pikemate kaablitega
anduri, tuleb paigaldada iga 4,5 m jarel USB®-jéirgur maksimaalselt kuni kolme kaabli I16igu ulatuses (kaks jargurit).

Pildistamiseks kasutatav andur on habras ja seda héirivad elektrostaatilised lahendused. Késitsege seda ettevaatlikult. Seda ei tohi

moonutada ega pigistada. Arge puudutage elektrikontakte, kui pistik pole iihendatud elektroonilise juhtimismooduliga.
Arge katkestage iihendust, kui liides on sisse liilitatud; vt punkt, ,, T66pdhimétte kirjeldus*.
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1.6. ULDISED OHUTUSALASED HOIATUSED

VAN

Paigalduskoha omanik v&i juht vastutab kohalike nduete taitmise eest ning peab vajadusel kiisima ndu kvalifitseeritud asjatundjalt. Pé6rake eritdhelepanu
tootajate, rahva ja patsientide kiirgusevastast kaitset puudutavas seaduses satestatud kohustuste taitmisele.
Selles juhendis on loetletud peamised mé&éarused (vt punkti ,Standardid ja eeskirjad®).

Arge kasutage seadet muudel eesmarkidel, kui kasutusnaidustustes (vt punkti ,Sissejuhatus ja ndidustused) kirjeldatud, ja arge kasutage seda, kui teil
pole vajalikke hambaravi- ja radioloogiaalaseid teadmisi.

VAN

1.6.1. PAIGALDUSTINGIMUSED

» Kui seadmel on marke elektrilisest vdi mehaanilisest defektist, ei tohi seadet kasutada. Nagu kdik elektrilised meditsiinislisteemid, tuleb ka see seade
Oigesti paigaldada, seda tuleb digesti hooldada ja remontida, et tagada seadme ohutu ja tdhus té6tamine.

Euroopas peab seadme paigaldusruumi elektrisiisteem vastama |IEC 60364-7-710 standarditele (meditsiinilistel eesmarkidel kasutatavate ruumide
elektrisisteemide kohta kehtivad néuded).

Enne anduri tarkvara ja draiverite installimist veenduge, et personaalarvutisse oleksid installitud tarkvara TWAIN® kasutavad pildihaldusprogrammid
(kaamerad, digitaalkaamerad, skannerid). Pidage meeles, et kdik installitud seadmedraiverid véivad hairida programmide toimimist ja vastupidi.
Seadet on soovitatav kasutada eraldi arvutiga. Seda arvutit tuleks kasutada ainult téévahendina ja kdik mittevajalikud tarkvaraprogrammid tuleks maha
installida.

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

Juhised annavad kasutajale teavet, kuidas seadet digesti kasutada. Lugege juhend enne seadme kasutamist pohjalikult labi.

Seadus piirab selle seadme ostu- ja kasutusdiguse liksnes arstidele, hambaarstidele voi radioloogidele.
USA foderaalseadused lubavad antud seadet miiiia ainult tegevusloaga tervishoiutéotajal voi tema korraldusel.

Uksikasjalikku teavet leiate paigaldusmallist ja hooldusjuhendi pdhjalikest juhistest.
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1.6.2. KASUTUSTINGIMUSED

Seadet tohib kasutada ainult volitatud ja piisava valjadppe Iabinud personal (arstid ja parameedikud).

Jargige koiki ohutu kasutamise ndudeid:

Arge unustage enne kabinetist lahkumist seadme pealiilitit valja lulitada.

» Seade ei sobi kasutamiseks keskkonnas, kus on kergsiittiva anesteetilise gaasi ja hapniku voi lammastikoksiidi segu.

Seda seadet tuleb digesti hoida, et see oleks alati parimas t66korras.

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

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

Kui isik, kes pole volitatud tehnik, muudab toodet mistahes viisil, asendades osad v6i komponendid selliste osade vdi 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 ISO-, IEC-, EN- v&i kohalikele standarditele.
Tootja ei vastuta probleemide voi rikete eest, mis on seotud osade ja/voi 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 hilduks teiste olemasolevate seadmetega.

Seadme paigaldamine ja kasutuskeskkond:

Seadet ei tohi kasutada ega hoida tuleohtlike kemikaalide, naiteks vedeldi, benseeni jms I&heduses. Kui tekib kemikaalileke vi kemikaal aurustub, voib
see pbhjustada kokkupuutel seadme sisemiste elektriliste osadega tulekahju vdi toote kahjustumise.

Seadet ei tohi Uhendada mitte Uhegi teise seadmega peale kirjeldatud seadmete. See vdib pdhjustada kehavigastuse vdi toote kahjustumise.
Seadet ei tohi paigaldada ega kasutada jargmistes keskkondades, sest see voib pohjustada tulekahju, kehavigastuse voi toote kahjustumise:
Veeldhedastes rajatistes;

Otsese paikesevalguse kaes;

Kliimaseadmete vdi ventilatsioonististeemide I&heduses;

Kutteallika (naiteks kuttekeha) laheduses;

Soolastes voi happelistes keskkondades;

K&rge temperatuuri ja suure niiskusega keskkondades;

Jaises voi kondensatsiooniga keskkonnas;

Vibreerivas keskkonnas;

Kallakul v&i ebastabiilses asukohas.

Veenduge, et kaabel ei oleks kasutamise ajal sdlmes ega pdimitud. Sellisel juhul vib seade kahjustuda voi tekkida kehavigastus.

© o o o o o o o o

Kasitsemine:

Seadet ei tohi kunagi lahti votta ega modifitseerida. Stisteemi seadmestikku ei ole lubatud modifitseerida.
Anduri (detektori) ja kaabli kahjustumise ennetamiseks jargige allpool esitatud juhiseid.

Arge vaénake, painutage, tbmmake ega pigistage kaablit tugevalt.

Seade ei tohi saada |66ke ja seda ei tohi maha pillata.

Arge katsuge USB-pistiku tihvti.

Seadet ei tohi teravate esemetega kokku asetada.

Probleemi ilimnemisel toimige jargmiselt:

Kui tekkinud on probleem, ihendage lahti USB-pistik ja votke Ghendust tarnija v6i kohaliku edasimuijaga:
Kui néha on suitsu, tunda veidrat Idhna voi seade teeb ebanormaalselt haalt.

Juhul kui seadmesse on lekkinud vedelikku vdi 1abi ava on sisenenud metallese.

Kui seade on maha kukkunud ja kahjustunud.

Anduriga seotud rontgenisiisteemi kasutamisel tuleb jargida siseriiklikke eeskirju, mis kdsitlevad kaitset ioniseeriva kiirguse eest,

& naiteks:

* Iga uuringut peavad digustama téendid selle kohta, et kasu kaalub iiles riskid.

» Patsiendid peavad kandma kilpnaarme kaitseks moeldud kraega pliipolle.

* Viljakas eas naistelt tuleb enne uuringut kiisida, kas nad on voi voivad olla rasedad. Kui patsient voib olla rase, ei tohi talle enne
uuringut teha, kui pole konsulteeritud moéne akrediteeritud haiglas té6tava radioloogiga, et hinnata koos patsiendi ja seadme
kasutajaga seda tiilipi protseduuriga seotud riske, kaaludes ka teistsuguse uuringu tegemise vdéimalust.

* Seadme kasutajad peavad jaama ohutusse kaugusse, kaitsma end piisava varjestusega ja jaédma uuringuruumis patsiendi

lahedale liksnes neil harvadel juhtudel, kui patsient vajab abi. Juhul kui seadme kasutajal on vaja jaada uuringuruumi, peab ta end

kaitsma pliipollega, millel on krae kilpnaarme kaitseks.

Patsienti tuleb teavitada uuringuga seotud riskidest, hankida temalt teadlik ndusolek ja séilitada vastav dokument.

Seadme Brasiilia kasutajad: nouete vo6i tehniliste abiteenuste jaoks votke Uhendust jargmisel meiliaadressil:

servico.odontologico@cefla.it.

USA kasutajad peavad kasutama jargmisi kontaktandmeid:

Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 United States
Telefon: +1 704 598 0020, e-posti aadress: info@ceflaamerica.com

Andurisiisteemi toiteallikaks on personaalarvuti USB®-port. Seetottu peab arvuti olema sisse lilitatud ja anduri kaabel USB®-pordiga Uhendatud.
Sisestage A-tllpi USB®-pistik personaalarvuti vabasse USB®-porti.

Seadet on voimalik kasutada ainult siis, kui seade iCapture on aktiveeritud (lisateavet installimise ja kasutamise kohta leiate seadme
iCapture kasutusjuhendist).

VAN
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1.6.3. TSENTREERIMISSEADME KASUTAMINE

Kvaliteetsete rontgenipiltide saamiseks tuleb andurit hoida tsentreerimisseadme abil diges asendis.

Miudgil on spetsiaalsed tsentreerimisseadmete komplektid, millega saab teha pilte esi- ja tagahammastest, periapikaalseid tiiblilesvétteid (bitewing) ja
juureravipilte. Komplektide Gksikud komponendid on saadaval ka varuosadena. Taiendavate tsentreerimisseadmete ostmiseks pdérduge anduri tarninud
edasimulja poole.

Lisaks vdib kasutada universaalseid tsentreerimisseadmeid, nagu RINN® Uni-Grip voi KerrHawe® Bite Senso vms.
Tsentreerimisseadme kasutamise, puhastamise ja steriliseerimise kohta vaadake alati tdpsemat teavet tsentreerimiskomplekti juhistest.

VAN
VAN

ARGE KUNAGI haarake andurist haaratsitega, et viltida korvamatut kahju. Kasutage alati tsentreerimisseadmeid, mis on ette
nahtud kasutamiseks digitaalsete rontgenianduritega.

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

10 ET
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1.6.4. GARANTII

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

f Tootja ei vastuta mis tahes kehavigastuse voi varalise kahju eest, mis tuleneb jargmiste punktide jargimata jatmisest.

[ | Garantii kehtib tiksnes jérgmistel tingimustel:

« jérgige hoolikalt garantiiserdis nimetatud tingimusi;

seadet tohib kasutada ainult selles juhendis kirjeldatud viisil;

seadet tohib paigaldada, tdiendada ja sellega seotud tehnilist tuge tohib osutada (iksnes personal, keda tootja on selleks volitanud;

drge avage mitte kunagi seadme korpust. Seadet tohib paigaldada, parandada ja selle korpuse avamist nbudvaid toiminguid tohib teha
Uiksnes personal, keda tootja on selleks volitanud;

seadmed tuleb paigaldada ruumidesse, mis vastavad juhendis toodud néuetele.

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 voi elektroonilises
dokumentatsioonis esitatud voi mistahes juhul kattesaadavaks tehtud teabele, vélja arvatud kahjustatud voi kasutuskdlbmatu fulsilise toe garantii.
Samuti on valistatud igasugune garantii seoses tarkvaraga, mis on integreeritud kolmandate osapoolte vélja to6tatud tarkvararakenduste koosseisu voi
kuulub muul viisil nende juurde. Seoses kdnealuste rakendustega teatab tootja Uhtlasi sdnaselgelt, et ta ei ole 18bi viinud ega kavatse labi viia kontrolli
vOi muid tegevusi tarkvara toimimise tagamiseks.

1.6.4.2. KUBERTURBE TEAVE

Meditsiiniseadmed, mida on véimalik hendada teise seadmega (nt Etherneti pordi kaudu), on haavatavad kulberriinnakutega.

Seadme kavandatud kasutusala piirab olemuslikult ettenahtud kasutuskeskkonda (raviasutus, meditsiinilise kirurgia asutus, haigla jms) ning ettenahtud
kasutajaid (tervishoiutodtaja, lastearst jne).

See tingimus piirab véimalust, et seade vdib sattuda kiberriinnaku sihtmargiks.

Igal juhul on soovitatav kasutada jargmisi ettevaatusabindusid:

Seadet ja td6jaamu tuleb kasutada kontrollitud juurdepaasuga keskkonnas (nt radioloogiaosakond) nii, et need oleksid kattesaadavad ainult volitatud
tootajatele;

tédjaamad peavad asuma meditsiiniseadmete vdrgus, kus vastavalt kehtivatele riiklikele ja piirkondlikele eeskirjadele rakendatakse nduetekohaselt ja
tohusalt kiiberjulgeoleku vastumeetmeid;

infrastruktuur peab haldama juurdepaasu kaitsmise funktsioone ning té6jaama juurdepaasuks tuleb dige kasutajatunnuse ja paroolidega sisse logida.
Paroolid peavad olema kaitstud, neid ei saaks hdlpsasti tuvastada ja neid tuleb perioodiliselt muuta;

infrastruktuur peab pakkuma kaitset volitamata juurdepaasu eest tulemuiriga;

infrastruktuur peab haldama andmekaitse funktsioone;

infrastruktuur peab haldama juurdepaasu logimise ja tuvastamise funktsioone.

1.6.4.3. VASTUTUSE PIIRANG

Tootja ega tema tarnijad ei vastuta mingil juhul otsese v6i kaudse kahju eest (sealhulgas kahju, mis on seotud saamatajaanud kasumi, sissetulekute voi
saastude, aritegevuse katkemise, andmete vdi teabe kaotsimineku vé6i muude majanduslike kadudega), mis saab kasutajale vdi kolmandatele isikutele
osaks tarkvara kasutamise voi kasutamata jatmise tagajarjel, seda ka juhul, kui tootja on hoiatanud sellise kahju vdimalikkusest.

Kaesolevat vastutuse piirangut ei kohaldata mitte Gksnes juhul, kui tarkvara kasutamisel eiratakse tootja soovitusi, vaid ka tarkvara kasutamisel tootja
soovituste kohaselt.

ET 11




Quray ZEN-X E Qray

1.6.5. ELEKTROMAGNETILINE OHUTUS

Eluliselt oluliste seadmete (nt siidameritmurite voi -stimulaatorite) ja kuuldeaparaatide lahedal ei ole soovitatav kasutada elektroonikaseadmeid.
Veenduge alati enne elektroonikaseadme kasutamist, et seade Uhilduks teiste olemasolevate seadmetega.

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

Selle seadme kasutamist muude seadmete korval voi peal tuleb véltida, sest see voib pohjustada talitlushéireid. Kui selline
kasutamine on vajalik, tuleb seda ja muid seadmeid kasutamise ajal jalgida, et veenduda nende nouetekohases toimimises.

Tehnilistele tingimustele mittevastavate v6i kdesoleva seadme tootja poolt mittetarnitud lisaseadmete, andurite ja kaablite
kasutamine voib suurendada elektromagnetilist kiirgust v6i vidhendada seadme vastupidavust elektromagnetilistele hairetele ning
tekitada torkeid seadme t606s.

Portatiivseid raadiosideseadmeid (sh vilisseadmeid, nt antennikaableid ja vdlisantenne) ei tohi kasutada seadme iihelegi osale, sh
tootja maaratud kaablitele l1ahemal kui 30 cm (12 tolli). Muidu voib see kahjustada seadme t66d.

Kaitske seadet tugevate elektromagnetiliste hairete eest. Need haired voivad takistada seadme jargmisi olulisi funktsioone:
* Rontgenipiltide salvestamine ja edastamine pildikvaliteedi muutusteta.
¢ ,Valmis“ voi ,,ootereziimi“ oleku korrektne kasutamine.

>PB PP

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

Seade ZEN-X E on moéeldud té6tama allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme ZEN-X E klient voi kasutaja peab tagama,
et seadet kasutatakse sellises keskkonnas:

Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond

Raadiosageduslik kiraus Seade ZEN-X E kasutab raadiosageduslikku energiat vaid oma
CI%PR11 9 Ruhm 1 sisetalitluseks. Seetbttu on selle raadiosageduskiirgus vaga vaike ja
tdenaoliselt ei hairi I1ahedalasuvaid elektroonikaseadmeid.

Raadiosageduslik kiirgus
CISPR 11
Harmooniline emissioon Seade ZEN-X E sobib kasutamiseks kdikides keskkondades, sealhulgas

Ei ole kohaldatav majapidamistes ja kohtades, mis on otseselt Uhendatud avalikku
IEC 61000-3-2 . Lo s . ;
madalpingeliini, mis varustab ehitisi elektriga koduseks kasutamiseks.

Klass B

Pingekoikumine/varelus

IEC 61000-3-3 Ei ole kohaldatav

12 ET




Juray

ZEN-X E

Jnray

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hdirekindlus

Seade ZEN-X E on méeldud to6tama allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme klient voi kasutaja peab tagama, et seadet
kasutatakse jargmiste omadustega elektromagnetilises keskkonnas:

Hairekindluse katse 122 ChEE Vastavus Elektromagnetiline keskkond
katsetase
- Pbérandad peavad olema puidust, betoonist vdi kaetud
+
E'ek""Sta(""é"S'g lahendus kontakt + 8 kV IEC 60601-1-2  |keraamiliste plaatidega. Kui pérandad on kaetud
e ~ Katsetase slinteetilise materjaliga, peab suhteline Shuniiskus olema
IEC 61000-4-2 ohk £ 15 kV vahemalt 30%.
+ 2 kV toiteliini hul
Transiendid/impulssliigpinge toiteliinide puhu IEC 60601-1-2 Toiteliini kvaliteet peab vastama tllpilise kommerts- voi
IEC 61000-4-4 . s . Katsetase haiglakeskkonna toiteliini kvaliteedile.
+ 1 kV sisend-/valjundliinide puhul
. + i
Ulepinge *1kV faaside vahel IEC 60601-1-2 | Toiteliini kvaliteet peab vastama tiiiipilise kommerts- voi
IEC 61000-4-5 . . Katsetase haiglakeskkonna toiteliini kvaliteedile.
+ 2 kV faasi maandamiseks
Ut = 0% (0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315° juures) 0,5 tsukli
jooksul
Pingelangused, lihikesed Toiteliini kvaliteet peab vastama tlupilise kommerts- voi
voolukatkestused voi Ut = 0% 1 tsiikli kohta IEC 60601-1-2 haiglakeskkonna toiteliini kvaliteedile. Kui kasutajal on vaja
pingekdikumised Katsetase seadmega ZEN-X E ka voolukatkestuse korral edasi
sisendliinidel Us = 70% (0° i 25/30 tsiikli téotada, on soovitatav kasutada seadme ZEN-X E
IEC 61000-4-11 t= o ( JIiJOU':gS) tsukli toiteallikana puhvertoiteallikat voi akusid.
Ut = 0% 250/300 tsuikli kohta
Magnetv?;bygsgﬁ:?gedusel 30 Alm IEC 60601-1-2 Magnetvaljad peaksid olema voérgusagedusel standardse
IEC 61000-4-8 Katsetase ari- voi haiglakeskkonna tuupilistel tasemetel.

MARKUS: Ut on vahelduvvooluvérgu pinge enne katsetaseme rakendamist.

Juhend ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hdirekindlus

ZEN-X E on moeldud t66tama allpool maératletud elektromagnetilises keskkonnas. Seadme ZEN-X E klient voi kasutaja peab tagama, et
seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse katse

Katsetase vastavalt standardile
IEC 60601

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond — juhend

3V
150 kHz — 80 MHz

Raadiosageduslikke sideseadmeid
(kaasaskantavaid ja mobiilseid) ei tohi kasutada
seadmele ZEN-X E ja selle komponentidele, sh

Juhitud raadiosagedus IEC 60601-1-2 kaablid, soovitatust IAhemal; soovitatav vahemaa
EN 61000-4-6 6V Katsetase arvutatakse, kasutades saatja sagedusele vastavat
ISM-sagedused vorrar_1d|t.
Soovitatav kaugus
d=12x+P
d =1,2 x VP 80 MHz sagedusel 800 MHz
d = 2,3 x VP 800 MHz sagedusel 2,7 GHz
P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides
(W) vastavalt saatja tootja andmetele ja d on
soovitatav kaugus meetrites (m).
Fikseeritud raadiosagedussaatjate valja
. " intensiivsus, mis maaratakse elektromagnetilise
Raadiosageduskiirgus 10 V/im IEC 60601-1-2 . o [
EN 61000-4-3 80 MHz — 2.7 GHz Katsetase keskkonna pohjal, véib olla madalam kui iga

sagedusintervalli vastavustase.
Jargmise sumboliga tahistatud seadmete lahedal
voib esineda haireid:

()
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Soovitatav kaugus kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ning seadme ZEN-X E vahel

Seade ZEN-X E on méeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratavad raadiosageduslikud haired on kontrolli all. Seadme

ZEN-X E klient voi kasutaja saab elektromagnethdireid ennetada, jalgides, et kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete
ning seadme ZEN-X E vahele jadks vahemalt allpool ndidatud minimaalne kaugus vastavalt sideseadmete maksimaalsele valjundvéimsusele.

Saatja maksimaalne nimivaljundvéimsus

Kaugus vastavalt saatja sagedusele

(m)
(W) 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
d=12xP d=12xP d=23xP

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 38 7.3
100 12 12 23

peegeldumine.

Saatjate puhul, mille maksimaalset nimivaljundvoimsust pole eespool loetletud, saab soovitatavat kaugust d meetrites (m) maaratleda saatja
sagedusele vastavat vorrandit kasutades, kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.
MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz korral tuleb valida vahemaa, mis on maaratletud kérgeima sagedusintervalli jaoks.

MARKUS 2. Need juhised ei kehti kdikides olukordades. Elektromagnetilist levimist méjutab struktuurides, objektides ja inimestes neeldumine ja neilt

14
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1.6.6. KIRGUSVASTANE KAITSE

VAN

Digitaalset andurit tuleb kasutada koos intraoraalse rontgenisiisteemiga. Seetottu avalduvad patsientidele ja seadme kasutajatele

kiirgusest tulenevad riskid. Seadet tuleb kasutada kasutusriigis kehtivas radioloogilise kaitse standardis satestatud

ohutuseeskirjade kohaselt. Allpool on loetletud méned néuded:

* Alusta rontgenikiirguse edastamist ainult juhtruumist. Kiirgusruum peab olema piisavalt varjestatud (kui seda néuavad riigis

kehtivad eeskirjad).

Enne uuringu alustamist veenduge, et kiirgusruumi uksed on suletud.

Kiirgusruumis voib rontgenikiirguse edastamise ajal olla ainult patsient. Kui uuringu tegemise ajal on vajalik teise inimese

viibimine ruumis (naiteks selleks, et aidata patsiente, kes ei saa ise hakkama), tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, et kaitsta seda

isikut hajutatud kiirguse eest. Igal juhul ei tohi likski kehaosa rontgenikiirtega otseselt kokku puutuda. Patsiente ei tohi abistada

rasedad ega alaealised.

Jargmisi punkte tuleb alati jargida:

o Pusige kiirguse edastamise ajal rontgeniallikast vihemalt 2 meetri kaugusel. Kanadas on kohustuslik kaugus 3 meetrit.

o Koik inimesed, kes ei ole patsiendiga otseselt seotud, peavad kiirguse edastamise ajal olema valjaspool uuringuruumi voi
seisma kaitsekatte voi pliiklaasist paneeli taga.

o Veenduge, et kasutaja saaks patsiendiga uuringu ajal verbaalselt ja visuaalselt sidet hoida.

o Vajaduse korral kasutage iseenda jalgimiseks dosimeetrit.

Kasutada tuleb koéiki 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

VAN

* Digitaalne andur on meditsiiniline seade rontgenipiltide tegemiseks suudonest. See on mdeldud kasutamiseks ainult
kvalifitseeritud hambaarstide poolt. Arge kasutage seadet muuks kui rontgenpiltide tegemiseks suuddnest ja drge kasutage
silisteemi, 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 iihilduks teiste olemasolevate

seadmetega.

Selleks et viltida nakkushaiguste lilekandumist iihelt patsiendilt teisele, on oluline kasutada alati iihekordselt kasutatavaid

nakkuste leviku vastaseid hiigieenilisi katteid. Uhekordselt kasutatavad nakkuste leviku vastased katted on IKklassi

meditsiinitarbed ning neid ei tohi asendada muude, madalama spetsifikatsiooniga kaitsevahenditega. Taiendavate iihekordsete
katete saamiseks votke lihendust anduri voi iihekordsed katted tarninud edasimiiiijaga.

Nakkuste leviku vastaste iihekordsete katetega tuleb katta kdik komponendid, mis puutuvad kokku hambaarstipraksise personali

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

puuteekraani kdsitsemisel.

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

Moned osad (USB®-kaabeI, silikoonkummist kaitse, lihekordselt kasutatavad katted, tsentreerimisseadme komponendid, pakendi
osad, rontgeniandur) voivad allaneelamisel voi valesti kasutamisel pohjustada lambumist. Véltige seadme soovimatut, sobimatut
ja vaarkasutamist ning hoidke seda lastele kittesaamatus kohas.

Suudones kandmisel poorake tahelepanu patsiendi tundlikkusele anduri temperatuurile: anduri temperatuur voib iletada
timbritseva keskkonna temperatuuri kuni 12 kraadi vorra. Anduriga kaasas olev tarkvara rakendab joudeajal anduri véljalilitamise/
ootereziimi ajastust, et piirata temperatuuri tousu. 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 voi eriti tundlikud
(nt lapsed).
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1.6.8. HOOLDUS JA KORVALDAMINE

Seade ei sisalda osi, mida kasutaja saaks ise parandada. Talitlushaire korral arge Uritage seadet ise hooldada, vaid pé6rduge otse tootja vdi kohaliku
edasimudja poole. Telefoninumbri leiate garantiitunnistuselt. Kui seade tuleb mingil pohjusel tootjale vdi 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 korpus avatakse eesmargiga paédseda ligi sisemistele vooluahelatele, véivad seadmed
puruneda, elektriohutuse tagamise vahendid ei pruugi enam toimida ja garantii kaotab kehtivuse.

Seadme rikke vdi rikkekahtluse korral ei tohi andurit patsiendil kasutada.

Ennetav hooldus
Kontrollige regulaarsete intervallide jarel arvuti Ghenduskaableid. Kontrollige arvuti, monitori, klaviatuuri, hiire ja printeri ihenduskaablit vastavalt tootja
juhistele.

Komponentide ja lisaseadmete hoiustamine
Komponente ja lisaseadmeid tuleb hoiustada ja kasitseda ettevaatlikult.
Ko&iki komponente ja lisaseadmeid tuleb hoiustada ja kasitseda vastavalt asjakohastele tehnilistele spetsifikatsioonidele.

Talitlushéired
Kui seade ei to6ta kdesolevas juhendis kirjeldatud viisil, votke kohe Ghendust tehnilise teenindusega.

Seadme lilevaatuse kontrollnimekiri
Alljargnevas kontrollnimekirjas on esitatud seadme kontrollimistoimingute soovitatavad intervallid.
Lisateabe saamiseks votke Uhendust kohaliku edasimuijaga.

Komponent Tegevus Ajavahemik

Vaadake susteem (le, et avastada anduri voi

ihenduskaablite kahjustusi véi futisilisi defekte. Kord nadalas

Seade tervikuna

Vaadake, et etiketil ei oleks kahjustusi ja et tekst oleks

Margistus Kord kuus
loetav.
Seade tervikuna Katsetage rontgenipiltide tegemist katsekeha abil. Kord kuus
. Kontrollige pildikvaliteeti vastavalt kohalikele eeskirjadele,
Seade tervikuna kasutades naiteks katsekeha Quart vdi sarnast seadet. Kord kuus
Personaalarvuti Kontrollige kujutise nduetekohast edastamist andurist Kord kuus

arvutisse.

Ettenahtud kontrollide ebadnnestumise korral votke hendust kohaliku edasimuujaga.

Kasutuselt korvaldamine
Kui seadme tddiga on Idppenud, kdrvaldage seade kehtivate eeskirjade kohaselt. Soovitatav on enne seadme koérvaldamist kdik selle valised osad
desinfitseerida ja materjalid jadtmete eraldi kogumiseks &ra sorteerida.

Korvaldage Uihekordselt kasutatavad katted ,erijaatmetena®.

Vastavalt direktiividele 2011/65/EL ja 2012/19/EL, mis puudutavad teatud ohtlike ainete elektri- ja elektroonikaseadmetes kasutamise piirangut ning
elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmeid, on seda seadet keelatud kdrvaldada sorteerimata olmejaatmena olmejaatmevoogu. Kui ostate vana seadme
asemele uue samasugust tulipi seadme, tuleb seade, mille t66iga on I6ppenud, kdrvaldamiseks edasimiujale tagastada. Mis puudutab elektri- ja
elektroonikaseadmete jaatmete taaskasutust, to6tlemist ja muul viisil uuesti kasutusse votmist, siis tootja jargib kehtivaid kohalikke seadusi. Sorteeritud
jaatmete dige kogumine edasiseks tootlemiseks ja keskkonnasdébralikuks kérvaldamiseks aitab valtida vdimalikke negatiivseid mdjusid keskkonnale
ja tervisele ning soodustab seadme materjalide t06tlemist. Elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumise nduet tdhistab seadmele margitud
labikriipsutatud priigikasti simbol. Seadme ebaseadusliku kdrvaldamise eest vdidakse kohalike seaduste kohaselt maarata trahvid.
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1.6.9. PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Puhastamine on igasuguse desinfitseerimise korral esimene toiming. Fiilisiline kiiirimine puhastusvahendite ja pindaktiivsete
ainetega ning veega loputamine eemaldab markimisvairse hulga mikroorganisme. Kui pinda esmalt ei puhastata, ei saa
desinfitseerimine 6nnestuda.

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

Puhastamis- ja desinfitseerimisjuhised

Puhastage ja desinfitseerige seadet Ghekordselt kasutatava mitteabrasiivse paberi (véltige td6deldud paberi kasutamist) voi steriilse marlilapiga.
Arge kasutage kasna ega mitte mingil juhul korduskasutatavat materjali.

» Elektrivorku Gihendatud seadmete puhastamisel liilitage seade enne vélispindade puhastamist ja desinfitseerimist vélja ning

A eemaldage pistik vooluvorgust.

* Koik puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavad materjalid tuleb péarast toimingu I6petamist minema visata. Materjali
korvaldamisel jargige kehtivaid eeskirju.

Steriliseerige anduri tugi ainult autoklaavis maksimaalsel steriliseerimistemperatuuril 135°C.

f Tsentreerimisseadme puhastamisel ja steriliseerimisel jargige tsentreerimisseadme tootja ettenahtud tingimusi.

Hoiatused jaatmete kérvaldamise kohta
Tervete desinfitseerimisvahendi pudelite kdrvaldamisel jargige tootja juhiseid.
Valtige toote sattumist kanalisatsiooni ja/vdi veeteedesse.
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1.6.9.1. ANDURI JA SELLE TOITEKAABLI PUHASTAMINE NING DESINFITSEERIMINE

VAN

Andur ja selle toitekaabel (valja arvatud USB®-pistik) on kaitstud vee ja eriainete kahjuliku sissetungi eest ning seetbttu on need tunnistatud 1P68-klassi
nduetele vastavaks.

Anduri (detektori) puhastamisel olge eriti ettevaatlik ja valtige seadme kahjustumise ohtu.

Andurit (detektorit) tuleb sageli puhastada.

Andur El sobi steriliseerimiseks autoklaavis.

Anduri ja selle toitekaabli (vélja arvatud USB®-pistik) valiseks puhastamiseks ja/voi desinfitseerimiseks kasutage 70% isopropudlalkoholiga immutatud
marlilappi voi vatipatja siis, kui USB-pistik ei ole Uhendatud. Peale 70% isopropuilalkoholi ei tohi tootesse Uihtegi vedelikku ega desinfitseerimisvahendit
lisada. Arge kastke andurit (detektorit) desinfitseerimisvahendi ega muude kemikaalide sisse.

Hoiatused jaatmete korvaldamise kohta

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

VAN

1.6.10. HUGIEENITOIMINGUD PATSIENDI KAITSEKS

Koik puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutatavad materjalid tuleb parast toimingu l6petamist minema visata. Materjali
korvaldamisel jargige kehtivaid eeskirju.

Peamiseks patsientidevahelise ristsaastumise tokkeks on iihekordselt kasutatavad hiigieenilised nakkuste leviku vastased katted.
A Selleks et viltida nakkushaiguste ulekandumist uhelt patsiendilt teisele, on oluline kasutada alati Gihekordselt kasutatavaid
nakkuste leviku vastaseid katteid. Uhekordselt kasutatavad nakkuste leviku vastased katted on | klassi meditsiinitarbed ning neid
ei tohi asendada muude, madalama spetsifikatsiooniga kaitsevahenditega.
Uhekordselt kasutatavad nakkuste leviku vastased katted peavad bioiihilduvuse osas vastama standardile ISO 10993 ja
kontrollorganid (nt FDA, Euroopa Komisjon) peavad olema need vajaduse korral heaks kiitnud.
Enne uue patsiendi paigutamist paigaldage andurile alati uued ilihekordselt kasutatavad nakkuste leviku vastased katted.
Uhekordselt kasutatavaid hiigieenilisi nakkuste leviku vastaseid katteid tuleb hoida kuivas ja puhtas kohas ning need ei tohi olla
otseses piikesevalguses ega UV-kiirguses.
Nakkuste leviku vastaste iihekordsete katetega tuleb katta kéik komponendid, mis puutuvad kokku hambaarstipraksise personali
katega ning mis véivad 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 viltida
ristsaastumist.
Markus Kanadas olevatele kasutajatele: kiisige usaldusvaarselt hambaravivahendite edasimiiiijalt sobiva suurusega ja Kanadas
kehtivate kohalike eeskirjade kohaselt turustatavat plastikbarjaari.
Kooskodlas Health Canada eeskirjadega on hammustusploki katted | klassi seadmed, mida tarnivad MDEL-andmebaasi alusel
volitatud levitajad.

Uhekordselt kasutatava katte paigaldamise juhised:

. Asetage Uhekordselt kasutatav kate koos kaitsekihiga tasasele pinnale. Sisestage andur lihes otsas oleva ava kaudu.
. Lukake andur uhekordselt kasutatava katte sisse, pludes valtida Iabipaistva materjali purunemist.

. Eemaldage toestav kaitsekiht, kui see on olemas.

. Toiming on niitd I6petatud.

. Parast kasutamist kdrvaldage Uhekordselt kasutatavad katted erijadtmetena.

O WN -

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 1SO 10993. Lisateavet tsentreerimisseadme kasutamise kohta leiate
punktist ,Tsentreerimisseadme kasutamine®.

1.6.11. KONTAKTOSAD

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

Osa, mis voib samuti patsiendiga kokku puutuda, on USB®-kaabel.
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2. SEADME KIRJELDUS JA PAKENDI SISU
Réntgeniandurit saab osta kahes méddus (suurus 1 ja suurus 2), mis sobivad erineva suurusega suuddnte jaoks.

Pakendi sisu:

Anduri pakend

Roéntgeniandur (suurus 1 vdi suurus 2)

Pakend sisaldab USB®-draiverit koos tarkvara, draiveri ja elektroonilise kasutusjuhendiga

Anduri kasutamise kiirjuhend

Anduri tugi ja sellega seotud seinale kinnitamise juhised

USB® 2.0 jaotur (4 porti)

Pakend, mis sisaldab anduri jaoks nr. 100 Ghekordset nakkusohjetoket \

Tsentreerimisseadmete tutvustuspakett (suurus 1 voi suurus 2) (VALIKULINE)

USB® 2.0 pikenduskaabel ja taiendav USB® 2.0 jaotur (4 porti)
(VALIKULINE)

Y
)
4

2D-pildivalmenduse té6jaam (VALIKULINE)
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Tarkvara pordilukud tdiendavate mitme t66jaama (1, 5, 10, 25, 50, 250) litsentside aktiveerimiseks LAN
vorgus (VALIKULINE)

22"/24" meditsiiniline monitor piltide kuvamiseks (VALIKULINE)

Kasutage ainult tootja poolt tarnitavaid voi heakskiidetud varuosasid.

VAN

Arge iihendage digitaalset andurit tavaliste USB®-pikenduskaaintega.
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3. TOOPOHIMOTTE KIRJELDUS

Réntgenianduri toimimise kohta leiate teavet jargmistest punktidest.

3.1. ANDURI SISSE- JA VALJALULITAMINE

Seadme kasutamiseks peab rontgeniandur olema Uhendatud personaalarvuti USB®-pordiga.
Enne USB-pistiku Uhendamist veenduge, et USB-pistik oleks kuiv ja puhas.
USB-pistiku thendamisel hoidke USB juhtkarpi, arge puudutage USB-pistiku tihvti.

Uhendage andur arvuti USB®-pordiga.

Anduri eemaldamiseks korpusest votke USB®-kaabli pistikust kinni ja tbmmake kaabel ettevaatlikult arvuti USB®-pordist vélja. Arge liigutage ega suruge
kiilgsuunas ja arge tdmmake juhtmest.

Parast USB-pordi valjavotmist kasitsege USB-pistikut kahjustumise ennetamiseks ettevaatlikult.

Andurit (detektorit) tuleb hoida kohas, kus ei ole kemikaale, gaase ega kahjustavaid tegureid, naiteks jargmist: rdhu olemasolu, kérge temperatuur,
niiskus, otsene paikesevalgus, tolm, oksiidid vdi sulfiidid.
Parast anduri (detektori) kasutamiselt kérvaldamist on soovitatav panna see kahjustuste ennetamiseks tootekarpi.

VAN

3.2. ANDURI UHENDAMINE JA JUHTIMINE

Anduri olek kuvatakse personaalarvuti ekraanil. Varvikoodide ja olekutahiste kohta leiate lisateavet ka punktist ,,Olekutahised®.

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

Anduril ei ole juhtnuppu. Kui seadme iCapture monitor on arvutiga Gihendatud ja t66tab (tehase vaikesate), kaivitub tarkvara TWAIN® draiver seadme
lahtestamise eesmargil automaatselt.

Alguses kuvatakse seadme MyRay® Driver TWAIN® aknas kollasel taustal teade ,WAIT*.
Kui andur on Ghendatud, kuvatakse seadme MyRay® Driver TWAIN® aknas kollasel taustal teade ,WAIT* ja parast mdne sekundi méédumist seadme
MyRay® Driver TWAIN® aknas ,READY*".

Siinkohal on andur valmis réntgenipildi tegemiseks.

Kui andur El OLE Uhendatud, kuvatakse seadme MyRay® Driver TWAIN® aknas mdne sekundi parast punasel taustal teade ,SENSOR NOT
CONNECTED".

Kui andur on thendatud arvutiga, kus seade MyRay® Driver TWAIN® EI OLE aktiivne (kasutaja on tehase vaikesatteid muutnud), ei saa seda tuvastada
ega lahtestada. Sellisel juhul ei saa rontgenpilte teha.
Seadme MyRay® Driver TWAIN® aktiveerimiseks tutvuge rakenduse iCapture kasutusjuhendiga.

Kui MyRay® Driver TWAIN® on aktiveeritud, tuvastatakse ja aktiveeritakse draiverid automaatselt ning méne sekundi parast on seade t66ks valmis.
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3.3. PATSIENDI PAIGUTAMINE

Patsiendi dige paigutus on rontgenipildi kvaliteedi seisukohast &armiselt oluline. Jaadvustatud piirkonna suurus ja kuju olenevad patsiendi digest
paigutusest.

VAN

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

VAN

3.4. RONTGENIPILDI TEGEMINE

Rontgenipildi tegemiseks kaivitage pildiprogramm, valides pildi vastuvétmise rakendusest iCapture.

VAN

Tehke réntgenipilt. St o
Pilt ilmub méne sekundi parast arvuti ekraanile ja kui see on lubatud, saab seda vaadata
rakenduse MyRay® eelvaateaknas ning pohiakna kdrval parempoolses veerus.

Soovitage patsiendil piisida kogu uuringu ajal lilkkumatult. Vaikseimgi liikumine voib moéjutada piltide kvaliteeti.

Arge unustage enne uue patsiendi paigutamist iihekordseid nakkusohjetokkeid vilja vahetada.

Arge tehke patsiendist rontgenpilte seadme esmakordsel katsetamisel véi selle nduetekohase toimimise kontrollimisel. Kasutage
katsetamiseks katsekehasid.

ol

/

el -

(3,429, 58 (0, 0-(1000,1506)  Zoom:0.3 | ( +0, 40, 1.0) #1

Péarast esimese rontgenipildi tegemist ei ole pildistamiseks vaja enam midagi teha. Preview o
Viimasena tehtud pilt kuvatakse eelvaateaknas. o
Uued pildid iimuvad esimese alla pdhiakna parempoolses veerus.

/'f‘) k

e

(615, 3(131,13L,131) (0, 0)(1000,1508)  Zoom:0.3 (40, +0,1.0) #3

Pérast pildi tegemist on 5 sekundi pdrast véimalik saada teine pilt.

I

VAN

Andmete kaotsimineku véltimiseks tehke saadud rontgenipiltidest regulaarselt varukoopia.
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3.5. OLEKUTAHISED

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

Diriver 6 A H
Punane varv naitab, et andur on arvutist lahti (ihendatud ja seetbttu ei ole rontgenipilte

véimalik saada. Arge tehke pilte, kuni andur on selles olekus. _ _aﬂ

OAE

Kollane varv naitab ootereziimi. Enne rontgenipildi tegemist peate anduri uuesti

aktiveerima, néiteks kldpsates ekraanil kollast kasti voi eemaldades anduri toe kuljest. STANDEY - Click to activate BE m
198
[ . ]
Roheline kast naitab, et andur on aktiveeritud ja pildi tegemiseks valmis. Tehke pilt ainult | ﬂ A H
siis, kui andur on selles olekus. mm e .
Tarkvara naitab ka jarelejaanud aega, mille méodumisel liilitub andur ootereZiimile. i SREEIn A pe— i = |
- =

Enne patsiendist rontgenipiltide tegemist kontrollige alati seadet. Veenduge, et to6tuli oleks enne patsiendi réontgenuuringut
roheline.

VAN

Komplekti kuuluv anduri tarkvara rakendab joudeajal anduri ootereziimi ajastust:

* personaalarvutiga ihendamisel on digitaalne andur aktiivne 10 minutit, mille jooksul on véimalik pilte teha.
+ Parast pildi tegemist p66rdub seade parast 3-minutilist jdudeolekut tagasi ootereziimile.

» Ootereziimil saab kasutaja anduri veel 10 minutiks uuesti aktiveerida, kldpsates kuvatud olekuakent.

3.6. RONTGENIPILTIDE KVALITEET

Erinevalt tavalisest rontgenfiimist on digitaalsel rontgenianduril kombeks parandada automaatselt ekspositsioonivead, mistéttu kujutised on alati
kasutuskolblikud. Kuigi andur véimaldab jaadvustada kujutisi, millel on suur hulk erinevaid halltoone, kuvatakse neid standardsetel arvutimonitoridel ainult
256, mistottu 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 réntgenfilm, seetdttu tuleb ekspositsiooniaega tavaliselt vahendada.
Vt teavet, mis on esitatud punktis ,UHILDUVUS RONTGENIKIIRGUSE GENERAATORITEGA".

Digitaalsete rontgenianduritega parimate tulemuste saavutamiseks on oluline meeles pidada, et neil on filmiga vdrreldes méningaid erinevusi.
Roéntgenfilmil on puudulik ekspositsioon selgesti naha, sest pehmete kudede piirkond on heledam. Teisalt on pildi taustamira (impulssmiira) digitaalse
anduri kasutamisel suurem ning toonivahemik on ebapiisav.

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

Sageli aetakse lilemaéarane ekspositsioon ekslikult segi ebapiisava ekspositsiooniga ja ekspositsiooniaja vihendamise 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 vdi koguni kasutuskdlbmatud.

VAN

Enne rontgenipiltide tegemist patsientidest on soovitatav teha moned proovipildid katsekehadest ja vorrelda saadud tulemusi
tavaparaste tulemustega. Oma rontgenisiisteemi parimad ekspositsioonitingimused selgitage vilja 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 tuupilised kaetud t66piirkondadele ja jaavad standardis IEC 60601-1 satestatud

piiridesse.

ZEN-X E myray

G

Uldised omadused

Valismd6tmed (mm) 38,5 x 25 45 x 31,6
Paksus (mm) 4,5 mm 4,5 mm
Pikslimassiiv 1500 x 1000 1800 x 1300
Pikslisuurus (um) 20 20
Maksimaalne eraldusvéime (Ip/mm) 25 25

AD muundamine 2 14 bitti

Tundlikkus > 401 sb/nGy

Max lineaarsusannus > 300 uGy

Halli taseme stigavus 16-bitine valmendamine — max 65535 halli taset
Anduri tehnoloogia CMOS APS

Stsintillaatori tehnoloogia

Otsepaigaldusega Csl (tseesiumjodiid)

Korpuse kaitseklass

IP68 (kaitstud vedelike ja tolmu sissetungimise vastu)

Unhilduvus réntgenikiirguse generaatoritega

Mis tahes vahelduv- vdi alalisvoolugeneraator tehniliste teguritega vahemikus 60—-70 kV
ja 1-8 mA ning ekspositsiooniaja tappisjuhtimisega.

Uhenduvus USB otselihendus arvutiga
Port USB 2.0 vdi uuem
Kaabli pikkus <3m
Toiteallikas

5VDC, 400 mA (USB kaudu)

Valmendustarkvara (arvutile)

iCapture spetsiaalsete filtritega kolmanda osapoole tarkvara jaoks

Pildihaldustarkvara (arvutile)

iRYS Ghildub standardi ISPD©10003:2020 skeemile vastavalt standardi EN ISO/
IEC17065:2012 sertifikaadi numbrile 2019003109-2)

Toetatud protokollid

DICOM 3.0, TWAIN, VDDS

DICOM sélmed IHE-Ghilduv (printimine; salvestuskohustus‘, SR-dokument; t66loend; MPPS; paring/
toomine)
Ajastus ja elektrilised omadused
Tingimus Min Taup Max

Integreerimisaeg 0,05s 4s

Pildianduri (- 30 mA 50 mA
Praegune tarbimine detektori) pea

USB draiver 200 mA 350 mA
Valjundandmete aeg 1s 15s
AcqgDelay Saab konfigureerida 50 ms
Pilditsukli aeg 6s

Tootingimused

Temperatuur 10 °C kuni +35 °C (temperatuuri vaheldumine <1 °C/min)
RH (niiskus) 20-90%
Atmosfaarirdhk

700-1060 hPa (6hurdhu varieerumine <10 mbar/h)

Andurit (detektorit) ei tohi kasutada kdrgusel le 3000 m; anduriga (detektoriga) Uhendatud siisteem vdib td6tada ka kérgusel alla 3000 m.
Andur (detektor) ei tohi kokku puutuda kuuma ja niiske keskkonnaga, sest see vdib toodet kahjustada.

Transpordi- ja ladustamistingimused

Temperatuur —10 °C kuni 55 °C (temperatuuri vaheldumine <1 °C/min)
RH (niiskus) 10-95%
Atmosfaarirdhk

700-1060 hPa (8hurdhu varieerumine <20 mbar/h)
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4.2. UHILDUVUS RONTGENIKIIRGUSE GENERAATORITEGA

Seadme omadused ja méned pdhifunktsioonid séltuvad suuresti rontgenkiirguse 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 réntgenimudelid, mis ei vdimalda ekspositsiooniaega piisavalt véhendada, ei pruugi seadmega kasutamiseks sobida.

Digitaalne andur to6tab korrektselt nii tavaparaste rontgenikiirguse generaatoritega ,AC“ ja kdige uuemate kdrgsagedusgeneraatoritega ,DC".
Arvestades anduri suurt tundlikkust, vahendage ekspositsiooniaega vdrreldes tavapéarase rontgenfilmi puhul kasutatava ajaga.

IS

Soovitud tulemuste saavutamiseks ettendhtud kasutusotstarbe puhul on soovitatav kasutada piltide tegemisel 6hukerma vahemikku 0,4 kuni
1,1 mGy.

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

EKSPOSITSIOONIAEG

Ettevétte CEFLA s.c. toodetud réntgeniseadmete puhul on soovitatav tundlikkuse véértus F15, kusjuures vaikeséte on 8 mA. Kiiritusaeg, kV
Jja mA véértus méératakse automaatselt vastavalt kasutaja poolt réntgeniseadmes valitud anatoomilisele piirkonnale.

@ Teiste réntgenseadmete tlilipide puhul kasutage alljdrgnevat tabelit, milles viidatakse kérgsagedusliku DC 60-65 kV ja 8 mA generaatorile.
70 kV generaatori kasutamisel tuleb tabelis toodud aega vdhendada umbes 1/4 vérra. Kui on valitud 4 mA, tuleb aega seevastu

kahekordistada.
30cm (12") 20cm (8")
rl\ - » “« ¥

ULEMISED 0,25 s 0,16 s
PURIHAMBAD 0,16 s 0,10's
EESPURIHAMBAD / 0.20's 0.125's
ULEMISED 0125 s 0,08

SILMAHAMBAD ' '
ULEMISED 0,16 s 0,10's
LOIKEHAMBAD 0,10's 0,083 s
0,20 s 0,125 s
0 O BITEWING 0,125 0,085
ALUMISED 0,16 s 0,10's
LOIKEHAMBAD 0,10s 0,063 s
EESPURIHAMBAD / 0.20s 0.125's
ALUMISED 0,125 s 0,08 s

SILMAHAMBAD ' '
ALUMISED 0,25 s 0,16 s
PURIHAMBAD 0,16 s 0,10's

Hammaste puudumise korral vdivad radiograafilise subjekti tihimikele vastavad kohad olla seadmest tulevatel kujutistel liga mustad. Sellisel juhul
vahendage tabelis margitud aega umbes 1/4 vorra.

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

Vahemaa paremaks reguleerimiseks soovitame kasutada tsentreerimisseadet, mille tsentreerimisrdnga ja anduri vahel on fikseeritud vahetuikk.

Enne toote kasutamist patsiendil tehke prooviks oma rontgeniseadmega moned rontgenipildid elututest objektidest.

Arge (letage tabelis toodud annust.

VAN

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

Siisteemi miinimumnouded

Toetatud operatsioonisiisteemid Microsoft® Windows® 10 (Professional, 64-bitine) v&i 11
Protsessor Intel Core 2 Duo / AMD Athlon X2 vdi uuem
MUUTMALU 4 GB (soovitatav 8 GB)

Graafikakaart Eraldi 3D-videokaart vi integreeritud graafikaprotsessor

Kuva seaded 1280 x 1024; 1344 x 768 voi rohkem, 16 miljonit varvi

Port USB 2.0 vdi uuem
Toiteallikas 5 VDC, 400 mA (USB kaudu)

Referents- voi lisaseadmetega otse Gihendatud té6jaamade tark- ja riistvara minimaalsete ja soovitatavate nduete kohta vaadake iksikasjalikumat teavet
lisast ,Minimaalsed ja soovitatavad siisteeminduded".

Anduriga (detektoriga) Uhendatud arvuti peab olema kohaliku padeva asutuse poolt heaks kiidetud: naiteks peab sel olema IT-seadmete
ohututussertifikaat, NRTL-i heakskiit jne...
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5. TOOTE IDENTIFITSEERIMINE

VAN

Selles jaotises on esitatud toote identifitseerimissiltide naide.
Identifitseerimissiltidel olevate stimbolite pdhjalik selgitus on esitatud punktis ,Stilistilised konventsioonid®.

Arge eemaldage toote ja selle lisavarustuse juurde kuuluvaid identifitseerimissilte.

Asukoht: anduri USB®-kaabli kiiljes.
Sisu:
* tootja nimi ja asukoht 1 I. T e
« toote nimetus
« tootemark

L)
* CE-margis

Asukoht: andurit sisaldaval sisemisel korpusel ning ka valimise pakendi alumisel = o L g
osal. Errat e
Sisu: < BEWRBR I ....E
tootja registrijargse asukoha nimi ja aadress Liin L3

« tootmisettevotte aadress

toote nimetus ”
tiidip g A
anduri seerianumber A £
margistuse andmed
tiibikinnitused g
valmistamise kuupaev

e o o o o o

I

Selles jaotises esitatud identifitseerimissildid on liksnes illustratiivsed. Vaadake alati seadme kiiljes olevat silti.
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6. TORKEOTSING
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ILMNENUD PROBLEEM VOIMALIKUD POHJUSED LAHENDUSED
Arge kasutage andurit patsiendil. Tehke
testid, selleks jaadvustage fantoomiga
Kahtlused anduri t6hususe suhtes. Mahakukkumine, pdrutus, talitlushaire. rontgenpilt.  Kui on  kahtlusi  anduri

nduetekohase toimimise suhtes, érge seda
kasutage ja votke Uhendust teenindusega.

Pildi kaotsiminek.

Toérge  haldusprogrammis  v&i  arvuti

operatsioonisiisteemis.

Viimase pildi saab taastada, kui laadite selle
andurist uuesti alla, kasutades akent ,,
tarkvara TWAIN® andmeallikas” (vt jaotist

,Viimase pildi taastamine® seadme
iCapture kasutusjuhendis). Arge lilitage
arvutit vélja ega Uhendage liidest

USB®-pordist lahti: sel juhul Idheb pilt
paratamatult kaduma.

Seade ei lUlitu sisse.

USB®-kaabel pole iihendatud.

Uhendage USB®-kaabel arvuti pordiga.

Seade ei lulitu sisse.

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

Kontrollige USB®-kaablit ja personaalarvuti

USB®-porti modne teise seadmega, nt
massmaluseadmega (malupulgaga).
Katsetage seadet teise arvutiga. Oleku
margutuli peaks pdlema (vilkkuv kollane)
isegi tarkvara installimata.

Seade ei lulitu sisse.

Seadme rike.

Arge kasutage andurit, votke (ihendust
tehnohoolduskeskusega.

Seade lUlitub sisse, kuid tuli jaab kollaseks ja vilgub: arvutis
kuvatakse torketeade.

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

Korgeima kvaliteediga USB-kaabli
maksimaalne pikkus on umbes 4,5 m.

Vahetage USB-kaabel valja; koérvaldage
koik pikenduskaablid; proovige kasutada
vimase lllina enne rontgeniseadmega
Uhendamist vélise toiteallikaga jaoturit.

Seadet ei tuvastatud.

Arvutis on rakenduse iCapture versioon, mis
on valja lastud enne digitaalse
rontgenianduri turuletoomist.

Seade on tuvastatav alates rakenduse
iCapture versioonist 2.2.
Sulgege rakendus iCapture ja installige

varskendatud versioon.

Arvutis kuvatakse teade ERROR31.

Tommisefaili kaotus.

Keelake seadme tapsemates satetes
protsessori  joudeolek (vt rakenduse
iCapture kasutusjuhendit).

Arvutis kuvatakse veateade ERROR, millele 16pus moni
muu number, mitte 31.

Anduri talitlushaire

Kirjutage teade Ules ja teavitage tehnilist
personali.

Arge kasutage andurit, vétke (ihendust
tehnohoolduskeskusega.

Pilt on tehtud, kuid see on halvas tonaalsuses ja/vdi suure
taustmuraga.

Alaséaritatud pilt.

Kasutage pikemat ekspositsiooniaega,
veenduge, et rontgenikiirguse generaator
t6otaks Gigesti.

) Kasutage Ilihemat ekspositsiooniaega,
Saadud pilt on vaga hele ja mitte piisavalt kontrastne. Ulesaritatud pilt. kontrollige  rontgenikirguse  generaatori
satteid.
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