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Echipamente, consumabile §i accesorii medicale

1 INTRODUCERE

Stimate client, OPERA 2D este rezultatul multor ani de experienta in domeniul radiologiei si
indeplineste cele mai inalte standarde de design si functionalitate; suntem siguri ca veti fi
multumit de calitatea noastra. Va multumim ca ati ales produsul nostru si ca aveti incredere
in compania noastra.

Am depus toate eforturile pentru ca toate descrierile si instructiunile enumerate in acest
manual de utilizare sa fie cat mai usor de inteles, pentru a va garanta ca va bucurati la
maximum de produsul nostru.

In orice caz, va stdm la intreaga dispozitie pentru orice informatii suplimentare de care aveti
nevoie, precum si pentru orice sugestie care vizeaza imbunatatirea performantelor
dispozitivului sau a serviciului post-vanzare.

1.1 Scopul acestui manual

Acest manual este un ghid cuprinzator pentru instalarea si operarea unitatii OPERA 2D.
Manualul descrie piesele si componentele si explica cum sa instalati corect, sa operati si sa
obtineti cele mai bune performante de la unitatea dumneavoastra. Intentia noastra este de
a explica utilizarea corecta si toate masurile de siguranta relevante care trebuie respectate
la manipularea echipamentului cu raze X. Manualul se limiteaza la descrierea unitatii, in timp
ce instalarea sistemului de achizitie digitala este furnizata intr-un manual conex.

é Acest manual este actualizat la starea actuala a produsului, asigurand o
referinta adecvata pentru utilizarea corecta si sigura a unitatii.

é Este posibil ca modificarile aduse produsului fara impact asupra procedurilor|
de operare si asupra utilizarii in siguranta sa nu fie incluse in acest manual.

1.2 Pictograme si simboluri utilizate in acest manual

1.2.1 Pictograme

In acest manual, sunt utilizate urmatoarele pictograme:
; Afiseaza o ,NOTA". Va recomandam sa acordati o atentie deosebita atunci cand

cititi argumentele identificate de aceasta pictograma, deoarece se face referire
la o conditionare operativa care poate fi periculoasa pentru unitate daca este
ignorata.

Afiseaza un ,AVERTISMENT"”; argumentele identificate de aceasta pictograma
se refera la siguranta pacientului si a operatorului.

@ Consultati documentatia insotitoare
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1.2.2 Simboluri
In acest manual si pe echipament sunt utilizate urmatoarele simboluri:

SIMBOL DESCRIERE

Unitate cu parti aplicate de tip B. IEC 60601-1 utilizeaza termenul ,parte aplicata”
pentru a se referi la partea unitatii medicale care intrd in contact fizic cu pacientul
pentru a-si indeplini functia prevazuta.

Produsul, la sfarsitul duratei sale de viata utila, nu poate fi aruncat la gunoiul
obisnuit impreuna cu alte deseuri si face obiectul unei colectari separate.

Curent alternativ

Conductor conectat la punctul neutru

Punct de conectare la linia electrica

Punere la pamant

Conexiune functionala la pamant

)
2
N

N

L
&
L
@ Aprins/Stins

|
O
*-
J/AN
REF
SN
al
wl

POWER ON

Power OFF

Sursa laser

Risc de soc electric

Referinta produsului

Numar de serie

Data fabricatiei

Adresa producatorului

v Filtrare totala
Q Cap de tub
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SIMBOL

DESCRIERE

¢g

Tub raze X

&R

Curatare manuala

C€

In conformitate cu cerintele CE 93/42 si modificdrile ulterioare.

1.3 Obligatiile utilizatorului

©

Cititi acest manual pentru a va familiariza cu unitatea inainte de a o pune in
functiune. Respectati cu atentie avertismentele si instructiunile de siguranta.

Pastrati intotdeauna acest manual la indemana, astfel incat sa poata fi
consultat chiar si dupa prima utilizare.

Unitatea trebuie sa fie utilizata intotdeauna in conformitate cu procedurile
explicate in prezentul manual si nu trebuie folosita niciodata in alte scopuri
decat cele pentru care a fost proiectata.

In cazul in care utilizatorul nu intretine in mod corespunzator echipamentul,
poate scuti New Life

Radiology sau dealerul sdu, de raspunderea pentru orice vatamare,
deteriorare sau neconformitate, care ar putea rezulta.

&
iy
iy

Raportati imediat catre New Life Radiology sau catre dealerul sdu orice
accident in care este implicat acest aparat sau orice modificare a
caracteristicilor si/sau performantelor care ar putea cauza

decesul, ranirea sau pericolul pentru sanatate al pacientului si/sau al
operatorului.

1.4 Utilizare

Toata documentatia care insoteste sistemul OPERA 2D este conceputa pentru a facilita operatiunile

operatorului.

0006
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2 DESPRE UNITATEA DUMNEAVOASTRA
2.1 Descriere generala

OPERA 2D, fabricat de New Life
Radiology S.r.l., este un sistem
digital cu raze X utilizat pentru
efectuarea de radiografii
panoramice si cefalometrice.
OPERA 2D este compus din trei
parti principale:

un generator de raze X montat
pe o parte, un detector de raze X
montat pe partea opusa si un
sistem mecanic care sustine
miscarea.

OPERA 2D a fost dezvoltat
pentru cabinetele stomatologice
si centrele de radiologie mai mici
care au nevoie de un sistem
panoramic digital eficient si
foarte precis.

2.1.1 Concepte de baza

O radiografie panoramica, , este
0 examinare dentard cu raze X
bidimensionala (2-D) care
surprinde intreaga gura intr-o
singura imagine, inclusiv dintii,
maxilarul superior si inferior,
structurile Si tesuturile
inconjuratoare.

Desi maxilarul este o structurd curbatd, asemanatoare cu cea a unei potcoave, radiografia panoramica X-
Ray produce o imagine plata a structurii curbate.

In timpul unei examindri cu raze X panoramice, generatorul de raze X se roteste in jurul capului pacientului,
incepand de pe o parte a maxilarului si terminand pe cealaltd parte. Imaginile digitale sunt stocate in baza de
date software si sunt usor accesibile pentru diagnosticare si gestionarea bolii; aceasta procedura permite
medicului dentist sa ajusteze si sa modifice contrastul, luminozitatea si intunericul imaginii pentru o mai buna
vizualizare a anumitor structuri si tesuturi.

O radiografie cefalometrica, care uneori este denumita simplu si cefalometrie, este o radiografie a capului,
inclusiv a mandibulei, in vedere laterala completa, utilizata pentru efectuarea masuratorilor craniene.
Radiografia cefalometrica este un instrument unic utilizat in principal pentru planificarea tratamentului
ortodontic. Imaginile cefalometrice permit ortodontului sa capteze o imagine radiografica completa a partii
laterale a fetei.

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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2.2 P3rti

OPERA 2D este alcatuit din urmatoarele componente functionale.
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2.2.1 Parti detasabile

Suportul de sprijin pentru
muscatura/barbie

Suport pentru muscatura/barbie

Telecomanda cu raze X si cablu
telefonic cu 2 conectori RJ10, 4 poli si
4 contacte.

Telecomanda pentru raze X permite
operatorului sa lanseze o achizitie de
imagini  radiologice  prin  intermediul
butonului de expunere din afara salii de
radiologie. Operatorul trebuie sa mentina
apasat butonul de expunere péana la
sfarsitul achizitiei. Eliberarea prematura a
butonului de expunere intrerupe achizitia.

S.C. Alereb S.R.L.
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2.3 PRINCIPII FIZICE DE FUNCTIONARE

2.3.1 Senzor panoramic
Senzorul digital utilizat pentru OPERA 2D este un senzor care transforma cantitatea de doza

care loveste fiecare element al senzorului (pixel) intr-un semnal electric care poate fi prelucrat
printr-un sistem de conversie analogic-digitala.

Senzorul se bazeaza pe tehnologia CCD echipata cu o functie TDI, care este utilizata pentru
a ,integra” doza primita de la fiecare coloana in momente diferite. Ceasul de control al
senzorului transfera imaginile unei singure coloane catre sistemul de achizitie, in timp ce o
coloand mutd continutul zonei sensibile rdmase. In acest mod, prin modificarea
corespunzatoare a frecventei ceasului de control, este emulata functia tomografica intalnita
in sistemele traditionale cu film.

Senzorul digital utilizat in OPERA 2D este un senzor Argus, furnizat de Teledyne Dalsa. Acest
senzor apartine asa-numitei categorii ,narrow beam”, in care zona sensibila are o dimensiune
(indltimea) mult mai mare decat cealalta (latimea), care este limitatd la dimensiunea utila
pentru o panorama, in acest caz 7 mm. Luand in considerare o dimensiune a pixelilor de 27
Mm, exista un numar total de aproximativ 256 de coloane.

2.3.2 Detectorul cefalometric

Acest detector utilizat pentru imaginile cefalometrice se bazeaza pe memoria tehnologiei
fosforului, cunoscutd si sub numele de sistem de radiografie computerizatd (CR). In acest tip de
detectoare, razele sunt imprimate in placa de fosfor montata in interiorul dispozitivului. Fasciculul
laser citeste incremental imaginile convertindu-le in format digital printr-un sistem de conversie
analogica-digitald. Un alt fascicul laser va sterge sarcinile prezente pe placa care poate fi expusa
din nou. Aceasta tehnologie se numeste ,,Single Shot”, ceea ce inseamna expuneri rapide cu mai
putine radiatii.

2.3.3 Produs de doza pe suprafata (DAP)

Produsul doza-zona este o madrime utilizatd in evaluarea riscului de radiatii in urma
examinarilor diagnostice cu raze X si a procedurilor interventionale. Acesta este definit ca fiind
doza absorbita impartita la suprafata iradiata, exprimata in gri pe centimetru patrat (Gy/cm2).
DAP reflecta doza din interiorul cdmpului de radiatii si, de asemenea, suprafata de tesut
iradiata. De asemenea, are avantajul de a fi usor de masurat, prin instalarea permanenta a
unui contor DAP pe aparatul de radiologie.

Valorile DAP sunt calculate pe baza parametrilor de expunere efectiva prin aplicarea unei
formule matematice obtinute prin interpolare de date. Valorile DAP variaza de la o unitate la
alta In functie de puterea tubului de emisie de raze X. Precizia DAP este de 50%.
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2.3.3.1 DAP pentru Panoramica standard pentru adulti

DAP (uGy*m?2)
Timp de expunere PAN = 15,5 sec

[MA]
61 59 67 75 84 95 107 119
64 65 73 82 92 104 118 130
67 72 80 90 102 114 128 142
70 77 87 98 111 125 140 156
73 84 95 106 120 135 152 170
76 92 103 115 130 148 165 183
79 99 112 126 142 159 180 200
82 108 121 136 153 173 194 216
85 117 130 147 165 187 210 233

Pentru restul examenelor 2D, valoarea DAP se calculeaza inmultind valorile din tabelul pentru:

Adult Copil \
Standard PAN 1,00 0,96
Hemipanoramica dreapta 0,54 0,51
Hemipanoramica stanga 0,54 0,51
Dentitie frontala 0,27 0,27
ATM 0,43 0,43
Sinusuri 0,78 0,78
Panoramica cu doza mica 0,78 0,78
Bitewing R 0,20 0,15
Bitewing L 0,20 0,15
Bitewing R + L total 0,39 0,30
Ortogonalitate 0,83 0,78
imbunatatita
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2.3.4 Curbe de incarcare

2.3.4.1 Curba de incarcare a tubului OPX/105
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2.3.4.3 Curba de racire a capului tubular
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2.4 Utilizarea prevazuta

OPERA 2D trebuie sa fie utilizat numai pentru a realiza imagini panoramice si cefalometrice
dento-maxilo-faciale ale craniului uman. Acesta nu trebuie utilizat pentru a realiza imagini ale
oricarei alte parti a corpului uman, cu exceptia carpei.

2.4.1 Utilizari principale

OPERA 2D este un instrument de diagnosticare important pentru stomatologi si chirurgi bucali
in practica de zi cu zi.Imaginile obtinute cu OPERA 2D, panoramice (2D) si cefalometrice,
acopera o zona mai larga decat o radiografie intraorala conventionala si, ca urmare, ofera
informatii valoroase despre nasul zona nazala, sinusurile maxilare, pozitionarea dintilor si
neregulile gingivale si osoase. Aceastd examinare este, de asemenea

utilizata pentru a planifica tratamentul pentru proteze totale si partiale, aparate dentare,
extractii si implanturi.

Chirurgie orala si maxilo-faciala

OPERA 2D permite analiza patologiei maxilarului, evaluarea dintilor inclusi,

dintii supranumerari si relatia acestora cu structurile vitale. De asemenea, este util in analiza
si evaluarea sinusurilor paranazale si a apneei obstructive de somn.

Endodontie

OPERA 2D este un instrument foarte util in diagnosticarea leziunilor apicale si peri-apicale; de
asemenea, este fiabil pentru evaluarea prechirurgicala a proximitatii dintelui fata de
structurile vitale adiacente, madrimea si extinderea leziunilor, precum si a anatomiei si
morfologiei radacinilor.

Implantologie
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OPERA 2D permite evaluarea calitatii si cantitatii de os. Acest lucru duce la reducerea esecurilor
implanturilor, deoarece selectia cazurilor se poate baza pe informatii mult mai fiabile. Acest avantaj este
utilizat, de asemenea, pentru evaluarea post-tratament si pentru a evalua succesul grefelor osoase.
Ortodontie

Ortodontistii pot utiliza imaginile OPERA 2D in evaluarea ortodontica si analiza cefalometrica, de asemenea,
in evaluarea cresterii faciale, a varstei, a functiei cailor respiratorii si a tulburarilor in eruptia dentara.
Tulburari ale articulatiei temporo-mandibulare

Unul dintre avantajele majore ale OPERA 2D este capacitatea sa de a defini pozitia reala a condilului in
fosa, care dezvaluie adesea o posibila dislocare a discului in articulatie, precum si gradul de translatie a
condilului in fosa. Un alt avantaj este capacitatea sa de a vizualiza tesuturile moi din jurul ATM.
Parodontologie

OPERA 2D poate fi utilizat in evaluarea unei descrieri morfologice detaliate a osului si pentru a detecta
defectele bucale si linguale.

2.5 Profilul utilizatorului

Aparatul este conceput pentru a fi utilizat in cabinete de radiologie si stomatologice. Numai personalul
calificat, stomatologi si radiologi, trebuie sa il utilizeze; toti utilizatorii trebuie sa aiba cunostinte bune de
radiologie generala. OPERA 2D are nevoie de un computer pentru functionarea sa, astfel incat utilizatorii
trebuie sa fie familiarizati cu utilizarea computerului (PC) si a software-ului specific pentru achizitia si
gestionarea imaginilor. Radiologii si stomatologii trebuie sa aiba cunostinte specifice despre:

- Emisiile de radiatii ionizante

- Pericolele de leziuni biologice legate de utilizarea excesiva a radiatiilor ionizante.

- Metode de reducere a riscurilor de radiatii excesive pentru pacient (utilizarea de protectii cu

plumb etc.).

2.5.1 Formare profesionala

Dupa instalare, operatorul trebuie sa beneficieze de sesiuni de instruire privind modul de operare
Si intretinere a unitatii. New Life Radiology Srl organizeazd, in colaborare cu distribuitorii sai,
un sistem de formare permanentd ca modalitate de a asigura sesiuni de formare periodice.

2.6 Profilul pacientului
OPERA 2D este potrivit pentru orice tip de pacient. Tipul de test depinde de caracteristicile

pacientului. Morfologia pacientului poate fi selectata de pe consola de operare (adult/copil de talie
mica, medie sau mare).

2.7 Versiuni
OPERA 2D poate fi configurat din fabrica in doua versiuni:

- Versiunea standard: OPERA 2D

- Versiunea integrata: OPERA 2D CEPH, care include bratul Ceph (vine cu un panou
fosforescent dedicat pentru imagini Ceph).
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2.7.1 Versiunea standard OPERA 2D
Aceastd versiune permite efectuarea urmatoarelor teste:
e Standard Adult Panoramic
e Panoramica standard pentru copii
e TMJ Open/Closed Mouth (Gura deschisa/inchisa)
e Hemipanoramica stanga
¢ Hemipanoramica dreapta
e Sinus maxilar
Optional:
e Panoramic cu doza redusa
¢ Panoramic cu ortogonalitate imbunatatita
o Aripa de muscatura dreapta sau stanga
e Aripa de muscatura dreapta si stanga

2.7.2 Versiunea integrata
In plus fata de toate imaginile obtinute cu versiunea 2D, OPERA 2D CEPH cu bratul Ceph

permite

de a obtine:
o Cefalometrie laterala
e Cefalometrie frontala
e Carpus

é OPERA 2D cu brat Ceph utilizeaza tehnologia one-shot pentru a capta
imaginea in aproximativ o secunda, reducand timpul de expunere si riscul de
imagini neclare.

2.8 Tipul de instalare
OPERA 2D este proiectat pentru instalare permanenta; trebuie conectat la tensiunea principala
prin intermediul unei linii dedicate echipate cu unitati de securitate.

2.9 Clasificarea unitatii in conformitate cu CE 93/42

OPERA 2D, pe baza regulilor de clasificare cuprinse in anexa IX la Directiva CE 93/42 si a
normelor sale de modificari si completari, este o unitate medicala activa care elibereaza
energie (RX ionizanta) la corpul uman intr-o forma potential periculoasa.

Emisia de radiatii ionizante este destinata diagnosticarii bolilor complexului maxilo-facial.
OPERA 2D se incadreaza, prin urmare, in conformitate cu normele de mai sus, in clasa IIb.
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2.10 Adresa producatorului

Sediul central si locul de
productie

C.so G. Allamano 13/15 int.G
“ 10095 GRUGLIASCO (TO)

Italia

Tel +39 011781994

Fax +39 011781994

Site web: www.newliferadiology.it

2.11 Pachet si continut

Sistemul OPERA 2D este livrat in doua cutii separate:

. Marime
Continut
' [cm]
Cutie 1
Carucior
Baza optionald, daca este
necesar
PC, daca este disponibil
Panou Ceph, dacd este 100 cu
~ necesar _ standard
Baza se fixeaza pe podeaua din bazd;
paletului, iar caruciorul este
sustinut deasupra unui strat de Lot Eu 115x70 x 112
de amortizare din spuma de baza
polietilend niiElE
. material. baza
Grupul de afisare, partea frontala mare;
. capacul frontal si punga de accesorii Ceph:+1
(suport pentru barbie, muscatura, 8;
piese mici, PC: +10.
etc.), sunt adapostite intr-o carcasa
speciala
ambalaj special.
Cutie 2
Coloana, cu placa de baza mica,
atunci cand este prevazuta, 43:
alternativ la !
baza optionala mai mare. Site-ul 50 cu 230 x 37 x 37
. Ceph.
sac de accesorii (suport,
piese mici, etc.), se plaseaza in
interiorul
cutiei.
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2.12 Etichete de identificare

2.12.1 Etichete externe
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1-ETICHETA PRINCIPALA New Life Radiology

Referintd: cod alfanumeric Unit ype: Opara 20
format din 6 caractere REF | XXXXXXX @

Numar de serie: cod alfanumeric

format din 8 caractere, unde SN | XXXXXXX

XV identificd modelul de unitate, Voltage:  230v~+10% | Nom.Power: 1720VA
primul Frequency: 50/60 Hz

primele doua cifre anul de

. New Life Radiology s.r.l. . A
productie, ol FEE *
iar ultimele patru cifre reprezint3 inoSnewleradiology. i 0051 —

numarul consecutiv de productie.

Q X-Ray Generator &HXXXX |

[Model : P00-06-01CB |[ SN [ 000XXxxX |

max. Voltage: 85KVp Anodic Current: 10mA —%‘— 2,7mmAI@70Kv

2- ETICHETA PENTRU CAPUL | [X-ray tube technical data

28
TUB dQ opx-105 I 0,5 1EC50336 4 0,5mmAl oq.
[SN]: XX000X sl Sian X CEI Bologna (ltay)

New Life Radiclogy s.r.l.
C.50 G, Allamano 13/15 mt.G
d 10095 Grugliasco (T8) Haly A * R
info@newliferadiclogy. it
Opera Column o] Doy

Model : P00-01-01 JISNT XOXXOXOXXXX_ )

3-ETICH ETA CO LOANA DC motor technical data “ Linak (DK)

Voltage: 24V = (38A max.) Model: | A 31/BL Careline Duty cycle:10%
Push load: 2500N max 5/0: XXXXXX/XXXX production lot

New Life Radiology s.r.l. E
C.s0G. Allamano 13115 intG
10075 Grugliasco (10) Haly 1*?
“ Into@tnawliferadiology.it A
—

4- ETICHETA SPOT LASER
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New Life Radiology
Ceph Arm 2] [XXXX

5-ETICHETA PENTRU Madel : CEPH
BRATUL CEPH SN | XOOOXXX

New Life Rodiology =.r.I.
C€.30G. Allamano 1315 Int.G
10055 Grugliasce (TO) Haly
info#newliferadiology. it

2.12.2 Etichete din interiorul unitati

CLASS 1 LASER PRODUCT |
CLASSIFIED EN 602825-1 2007 |

CLASS 1 LASER PRODUCT

6- ETICHETA LASER CLASSIFIED 60825-1 2007
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Q X-Ray Generator ﬂ|XXXX |

[Model : Poo-0601CB [[sn1]  XOOXXXXX |
max. Voltage: 85KVp Anodic Current: 10mA 5~ 2.7mmAIQTOKv
. X-ray tube technical data m
7- ETICHETA PENTRU CAPUL da opx10s I 0,5 1EC50336 "
TUB [SN: XXXXXX aall Sianx-CEI Bologa (tay)

New Life Radieclogy z.r.l.
C.50 G, Allamano 13/15 int.G
10095 Grugliaseo (T0) Haly
info@newliferadiology. it

BEAM LIMITING DEVICE
REF: P00-06-02 [ SN | Xx00xxxxx | s XXX

8- ETICHETA PENTRU ——
COLIMATOR ol EEE A 4

é In unele tari, etichetele pot fi diferite pentru a respecta reglementsrile locale.
Va rugam sa consultati instructiunile de etichetare pentru a verifica.
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3 ASPECTE DE SIGURANTA

Acest capitol contine informatii foarte importante privind aparatul, operatorul
si siguranta pacientului.
Cititi cu mare atentie acest capitol.

New Life Radiology S.r.l. proiecteaza dispozitivele in conformitate cu toate cerintele de siguranta
relevante; oferd, de asemenea, toate informatiile necesare pentru o utilizare adecvata si
avertismente privind riscurile associate cu utilizarea razelor X in scopuri de diagnosticare, prin
urmare, New Life Radiology S.r.l. nu are nicio responsabilitate

pentru:

e Utilizare gresita, neglijenta, abuz, accident, modificare, instalare necorespunzatoare sau
alte acte care nu sunt vina New Life Radiology, inclusiv daunele cauzate de transport,
sigurante arse sau deversari de alimente sau lichide.

e Deteriorari ale unitatii, raniri ale operatorului sau pacientului cauzate fie de instalarea
incorecta sau de intretinere care nu respecta procedurile continute in Manualul de utilizare
si service Manualul de utilizare si service furnizat impreuna cu unitatea, precum si tehnici
de operare incorecte.

Modificari mecanice si/sau electrice, efectuate in timpul sau dupa instalare, care difera de
cele enumerate in acest manual

3.1 Avertismente generale

Cititi cu atentie toate instructiunile de siguranta pentru a evita pericolele potentiale care ar putea avea ca
rezultat vatamari corporale raniri personale sau ar putea deteriora echipamentul dumneavoastra.

Personalul care opereaza dispozitivul trebuie sa fie instruit in mod
corespunzator in ceea ce priveste principiile tehnologice de functionare si la
protectia impotriva radiatiilor.

OPERA 2D este construit pentru functionare continua cu sarcind intermitenta;
prin urmare, este necesar sa se respecte ciclurile de utilizare care permit
disiparea caldurii

acumulatad de sursa de radiatii.

OPERA 2D trebuie sa fie oprita atunci cand se utilizeaza aparate de
electrochirurgie sau unitati similare

Asigurati-va ca instalarea unitatii OPERA 2D este efectuatd numai de catre
persoane calificate. Evitati neapdrat conexiunile electrice provizorii si verificati
daca numai piesele (suruburi, piulite, suruburi etc.) recomandate de
producator sunt

utilizate.

Zona de instalare trebuie sa fie conforma cu reglementarile in vigoare
referitoare la radiologie din tara de operare.

Nu scapati, nu loviti si nu scuturati aparatul: o manipulare dura sau o
utilizare dincolo de recomandarile pot cauza deteriorarea circuitelor interne.

>B> BB BB
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In conformitate cu EN 60601-1, este strict interzisi modificarea
echipamentului sau a partilor sale.

Numai tehnicienii instruiti si calificati sunt autorizati sa indeparteze capacele
care permit accesul la circuite. Cablurile sursei de alimentare trebuie sa fie
conforme cu legislatia in vigoare si trebuie sa fie echipate cu terminale pentru
conectarea la pamantul de protectie.

Efectuati o curatare si o dezinfectare corespunzatoare a tuturor pieselor care
intra in contact cu pacientul.

Verificati in mod regulat (cel putin o data pe an) starea de functionare
corecta a sistemului, implicand un specialist pentru orice operatiune de
intretinere.

Nu incercati sa deplasati manual unitatea bratului de rotatie, pentru a evita
deteriorarea permanenta a unitatii.

Numai daca unitatea se opreste brusc (de exemplu, in cazul unei pene de
curent electric), bratul poate fi miscat manual pentru a da drumul pacientului.

OPERA 2D trebuie sa fie conectat la un PC pentru capturarea si reconstructia
imaginilor. Sistemul este echipat cu un cablu Ethernet ecranat ,cat.5E” sau
superior, care trebuie utilizat numai cu PC-ul dedicat si placa de retea GigaE.
NOTA

Nu utilizati acest conector pentru a conecta OPERA 2D la reteaua LAN.

> B bBbBPPP P

In cazul in care PC-ul este amplasat in mediul pacientului, acesta trebuie s
respecte cerintele stabilite in IEC 60601-1 unitati medicale.

Daca este amplasat in afara mediului pacientului, trebuie sa fie in
conformitate cu IEC 60950.

NOTA

~Mediul pacientului” este definit ca fiind la o distanta de cel putin 1,5 m de
acelasi pacient.

In cazul in care PC-ul este furnizat de New Life Radiology (parte optionald),
acesta trebuie pozitionat in afara mediului pacientului.

PRECAUTII DE CARE TREBUIE SA TINETI CONT ATUNCI CAND UTILIZATI O UNITATE DE
CENTRARE CU LASER:

Desi unitatea de centrare cu laser utilizata cu OPERA 2D este clasificata in clasa
1 in conformitate cu IEC 60825-1 si anexele, se recomanda respectarea acestor
precautii:

- Pastrati intotdeauna zona de lucru bine luminata.

- Nu priviti in interiorul ferestrei unitatii de centrare cu laser.

- Nu va uitati la reflexiile indicatoarelor laser.

- Instruiti pacientul sa tina ochii inchisi in timpul activarii indicatoarelor laser.

- Inainte de a incepe un examen, pacientul trebuie sa isi scoatd cerceii, ochelarii,
colierele si orice altceva care poate reflecta fasciculul laser sau poate fi imprimat
pe imaginea radiografica.

- Nu deschideti unitatea de centrare laser cu un angrenaj, deoarece acest lucru
ar putea modifica optica acesteia.

- Numai personalul de service calificat trebuie sa efectueze orice operatiune de
curatare.

Efectuarea altor proceduri decat cele enumerate mai sus poate duce la emisii
de radiatiilor neionizante foarte periculoase, care sunt foarte periculoase.

OO
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3.1.1 Risc mecanic

>

Aveti grija sa nu va ciupiti degetele sau orice alta parte a corpului atunci
cand unitatea este in miscare.

3.1.2 Risc de explozie

>

Nu utilizati unitatea in prezenta vaporilor, a oxigenului si a protoxidului de
azot sau amestecuri anestezice inflamabile.

3.1.3 Risc de raze X

In timpul expunerii, asigurati-vd c& nimeni, cu exceptia pacientului si a
operatorului, nu este prezenti in zona de raze X.

Desi doza de radiatii a echipamentelor de radiologie dentara este, in medie,
de mai mica si distribuita pe o suprafata redusa in timpul expunerii,
operatorul trebuie sa ia toate masurile de precautie si sa asigure o protectie
adecvata pacientului si lui insusi.

Operatorul trebuie sa ia toate masurile de precautie rezonabile pentru a
mentine un mediu sigur si mediu de lucru sigur si sanatos, reducand la
minimum pericolul de radiatii.

> B> B> P

Nu lasati niciodata echipamentul nesupravegheat.

0006
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3.2 Mediul electromagnetic

Echipamentul electric medical necesita precautii speciale in ceea ce priveste CEM si trebuie
instalat si pus in functiune in conformitate cu informatiile privind emisiile electromagnetice
furnizate in acest manual.

3.2.1 Emisiile electromagnetice

care indeplineste conditiile descrise mai jos.

Unitatea poate provoca interferente radio si poate perturba functionarea
echipamentelor din apropiere. Poate fi necesar sa se ia masuri de
atenuare, cum ar fi reorientarea sau relocarea echipamentului, sau
ecranarea locatiei.

OPERA 2D indeplineste cerintele IEC 60601-1-2 privind emisiile
A electromagnetice. Este adecvat pentru utilizarea in mediul electromagnetic

Sistemul este livrat cu toate cablurile necesare pentru functionarea sa.
A Utilizarea altor cabluri care nu sunt furnizate de producator sau in plus fata

de cele furnizate de producator poate influenta semnificativ
comportamentul electromagnetic al OPERA 2D. Aceasta poate duce la
cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii unitatii.

TESTUL DE EMISII CONFORMITATE MEDIU ELECTROMAGNETIC-GHIDARE
Emisii RF (frecvente Grupa I Unitatea utilizeaza energia RF numai pentru
radio) CISPR 11 functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale

de RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente in
echipamentele electronice din apropiere.
Emisiile RF (frecvente |Clasa A Unitatea este adecvata pentru utilizare in
radio) CISPR 11 toate unitatile, altele decét cele casnice, si
in cele conectate direct la reteaua de

Emisii armonice IEC Nu se aplica reteaua publica de joasa tensiune care
61000-3-2 alimenteaza cladirile utilizate in scopuri
casnice.

Fluctuatii de tensiune / |Nu se aplica Nu se aplica

flicker IEC/EN 61000-3-
3

3.2.2 Imunitate Electromagnetica

TEST DE IEC 60601 NIVEL DE NIVEL DE CONFORMITATE MEDIU EMC

IMUNITATE R CONFORMITATE - INDRUMARE
Descarcare Nivelul de testare | Podelele ar trebui s& fie din lemn,
P4 Iv i H .
eleCtFOStatlca + 6 kV contact IEC 60601_ 1_2 beton sau placi ceramice

£ 8 KV aer in cazul in care podeaua este
(ESD) IEC acoperitd cu material  sintetic,
61000-4-2 umiditatea relativa trebuie sa fie de

cel putin 30 %.
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Tranzitii
electrice rapide
explozie IEC

61000-4-4-4

2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
electrica

1 kV pentru intrare/iesire
linii > 3 mm

[EC 60601- 1-2

Nivelul de testare

Calitatea energiei electrice ar trebui
sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Supratensiune

+ 1 kV de la linie la linie

[EC 60601- 1-2

Nivelul de testare | Calitatea energiei electrice de retea ar

trebui sa fie cea a
un sistem comercial sau spitalicesc tipic
mediu tipic de spital sau spital.

000
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IEC 61000-4-5

+ 2 kV linie la pamant

<5% UT (> 95% scddere in UT)
pentru un ciclu de 0,5

Nivelul de testare
IEC 60601-1-2

Calitatea energiei electrice ar trebui
sa fie cea a unui mediu comercial sau

Scéc!eri de 40% UT (60% scidere in UT) spitalicesc tipic.
tensiune, pentru 5 cicluri
intreruperi scurte a
si variatii de o In cazul in care utilizatorul aparatului
o P~ 70% UT (30% de scadere a UT) necesitd o functionare continud in
Eensm_net: pe Ilnu:e HENEL 25 2 e timpul Tntrerupe'rilor de curent, se
e intrare ale ’
el de | <o ur( o9 sctee n U S T
alimentare
61000-4-11 pentru 5 s Elimentare neintrerupta sau de la o
aterie.

Campul DL ETE EL Nivelul de testare | campurile magnetice de frecvents de
frecventei de 3A/m IEC 60601-1-2 putere ar trebui sd se situeze la
alimentare (50/60 nivelurile caracteristice unei locatii
Hz) tipice intr-un mediu comercial sau
IEC 61000-4-8 spitalicesc tipic.

Nivelul de testare |RF portabile si mobile

IEC 60601-1-2

3 Vrms ar trebui sa fie

Frecventa
radioelectrica
prin conductie
IEC 61000-4-6

150 kHz la 80 MHz

utilizate nu mai aproape de
nicio parte a unitatii,
inclusiv cablurile, decat

RF radiata

[EC 61000-4-3

OO

3Vrms

80 MHz la 2.5 GHz

3V/m

distanta de separare
recomandata

calculata pe baza ecuatiei
aplicabila frecventei de
emitatorului.

Distanta de separare

recomandata
d = 1,2 VP 80 MHz pana la
800 MHz

d = 2,3 VP 800 MHz péna la
2,5 GHz

d=1,2vVP

Unde (P) este puterea
maxima de iesire

puterea nominala de iesire
maxima a emitatorului in
wati

(W) in functie de emitator
producatorul emitatorului,
iar d este

distanta de separare
recomandata in

metri (m).

Intensitatile de camp de la

S.C. Alereb S.R.L.
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RF fixa

fixe, determinate de un
electromagnetica, trebuie sa
fie

mai mica decat nivelul de
conformitate in fiecare

gama de frecvente.
)
( ) >

IPot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu simbolul indicat in dreapta

NOTA 1) La 80 MHz si 800 MHz, se aplic3 intervalul de frecventd mai

mare. NOTA 2) Este posibil ca aceste orientdri s& nu se aplice in toate

situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane
NOTA: UT este tensiunea de retea AC. inainte de aplicarea nivelului de testare.

3.2.3 3.2.3 Distante de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii

RF portabile si mobile si OPERA 2D
OPERA 2D este destinat utilizarii intr-un mediu in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Utilizatorul unitatii
poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare) si unitate, conform recomandarilor de mai jos,
in functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
el 150 kHz la 80 MHz 80 MHz tla800 MHz | 800 MHz la 2.5 GHz
g E d=12 P d=12 VP d=23 VP
iesire a
emitatorului
(W)
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

NOTA

Pentru emitdtoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de separare
recomandata d in metri

(m) poate fi determinata folosind ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului, unde P este puterea de iesire maxima
nominald a emitdtorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente mai mare.

Este posibil ca aceste orientdri sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticad este afectata de
absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

3.3 Reglementari de siguranta
OPERA 2D este in conformitate cu regulamentul IEC 60601-2-65:2012 si respecta urmatoarele
reglementari de siguranta.

3.3.1 Siguranta generala

S.C. Alereb S.R.L.
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CEI EN 60601-1

Echipament electromedical - Partea 1:
Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele esentiale.

EN 60601-1:2006, IEC 60601-
1:2005

Echipament electric medical. Cerinte generale pentru siguranta de
baza
si performante esentiale

IEC 60601-2-63:2012

Echipamente electromedicale - Partea 2-63: Cerinte particulare pentru
siguranta de baza si performantele esentiale ale echipamentelor dentare
extraorale cu raze X.

IEC 60601-2-28 Ed. 2

Echipament electric medical - Partea 2-28: Cerinte particulare de
securitate de baza si performante esentiale pentru ansambluri de tuburi
cu raze X pentru uz medical.

IEC 60336:2005

Echipamente electromedicale - Ansambluri de tuburi cu raze X pentru
diagnostic medical.
diagnosticare - Caracteristici ale punctelor focale

3.3.2 Compatibilitate electromagnetica

EN 60601-1-2:2007

Echipamente electromedicale. Partea 1-2: Cerinte generale privind
siguranta de baza si performantele esentiale - Standard colateral:
Electromagnetic

Cerinte si incercari

0006
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3.3.3 Protectia impotriva radiatiilor

Partea 1-3: Cerinte generale de securitate de baza si performante

IEC 60601-1-3 Ed.2 esentiale: Radiatii

protectie impotriva radiatiilor in echipamentele de diagnostic cu raze X
Safety of laser products - Part 1: Equipment classification and
requirements

IEC 60825-1:2007

3.3.4 Uzabilitate

IEC 60601-1-6:2010 / CEI EN | Securitatea produselor cu laser. Partea 1: Clasificarea echipamentului

62366:2008 S
cerintele echipamentului

3.3.5 Simboluri

Unitati medicale - Simboluri care trebuie utilizate in etichetele
unitatilor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate -
Partea 1 : Cerinte generale

UNI EN ISO 780:2001 Ambalaje -- Marcaj pictografic pentru manipularea marfurilor

Simboluri grafice pentru utilizare pe echipamente - Partea 1:
Prezentare generala si

aplicare

UNI CEI EN ISO 15223-1:2012

CEI/IEC 60417-1: 2000

3.4 Eliminarea

Dispozitivul, piesele sale de schimb, piesele de inlocuire si accesoriile sale pot include piese care
sunt fabricate din sau includ materiale care nu sunt ecologice sau periculoase.

Simbolul ,,cosului de gunoi incrucisat”, asa cum este indicat pe eticheta, inseamna ca atunci cand
produsul a ajuns la sfarsitul duratei de viata utilda, acesta nu trebuie eliminat ca deseu menajer,
ci trebuie colectat separat si transferat la operatori specializati pentru reciclarea sau eliminarea
deseurilor de echipamente electrice si electronice (DEEE), in conformitate cu legislatia in vigoare.
Acest lucru contribuie la evitarea posibilelor efecte negative asupra sanatatii si mediului, precum
si la promovarea reciclarii materialelor care compun produsul. Legea prevede sanctiuni pentru
eliminarea ilegala..

New Life Radiology Dental si distribuitorii sai locali, isi vor asuma angajamentele asociate cu gestionarea
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DEEE provenite de la profesionistii

natura profesionald, in conformitate cu standardele relevante aplicabile in Uniunea Europeana si in alte tari
europene cu sisteme de colectare selectiva, articolul 13 din Decretul legislativ 25 iulie 2005,

n. 151 ,Implementarea Directivei 2002/95/CE, 2002/96/CE si 2003/108/CE privind restrictiile de utilizare a
substantelor periculoase in echipamentele electrice si electronice si eliminarea deseurilor”
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4 Caracteristici Tehnice

4.1 Prezentare generala
Caracteristici Valori

Denumirea unitatii OPERA 2D
Producator New Life Radiology Srl
Grugliasco, 10095 (TO) Italia

Clasificare in conformitate cu IEC Unitatea medicala
60601-2-63:2012
Clasificare in conformitate cu IEC Unitate medicala de clasa I cu
60601-1 aplicarea tipului B de piese
Clasificare in conformitate cu Directiva [Unitate medicala clasa II b
CE 93/42
Mod de lucru Continua cu ciclu de functionare

adaptabil
Grad de protectie I[PX0

4.2 Alimentarea sistemului

Caracteristici \ Valori \
Tensiune de linie 115V/230V £ 10%
Frecventa 50/60 Hz
Curent electric 7,5A @ 230V
Puterea absorbita 1720 VA @ 230V @ 50/60Hz
Rezistenta aparenta a liniei 0,5 Q max.
Siguranta de protectie a alimentarii 10AT

principale (F1)
Siguranta de protectie a dispozitivului [5 AT
de actionare a coloanei (F2)

Siguranta de protectie a placii 6,3 AT
redresoare XRPSR
Siguranta de protectie a placii de 6,3 AT
invertor XRPSI
Siguranta de protectie a sursei de 2 x 3, 15AT
alimentare cu comutatie 24 V
Siguranta de protectie a sursei de 2 x 2, 15AT
alimentare cu comutatie 12 V
[naltd tensiune 61 pana la 85 kVp, in trepte de 3 kVp
(9 trepte)
Curent anodic 5 pana la 10 mA, conform R'20
4.3 Cap tub X-ray
Caracteristici Valori \
Model P00-06-01
S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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Producator New Life Radiology Srl
Grugliasco, 10095 (TO) Italia

Tensiunea tubului 85 kVp

Precizie kVp 8%

Curent anodic maxim 10 mA

Precizia curentului anodic £ 10%

Liniaritatea de iesire a radiatiei

< 0,2 IEC 60601-2-63 paragraful
203.6.3.1.101

Ciclul de functionare

< 0,2 IEC 60601-2-63 paragraful
203.6.3.1.101

Ciclul de functionare adaptiv in functie
de expunerea si de temperatura
uleiului dielectric.Minim 1:8, medie
1:16

Putere nominala

850 kW (85 kVp - 10 mA)

Filtrare totala

2,5 mm Al eq. @ 70 kVp

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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Caracteristici Valori

Strat cu jumatate de valoare (HVL) >2.0 mm Al eq. @ 61 kVp
> 2.7 mm Al eq. @ 73 kVp

> 3.05 mm Al eq. @ 85 kVp
[zolatia transformatorului de curent Baie de ulei

Racire Conform conventiei
Punct focal 0,5 mm (IEC 60336)
Radiatia de scurgere la 1 m < 0,5 mGy/h @ 85 kVp - 10 mA - ciclu

de lucru de 3s
Capacitatea termica maxima a capului 900 kJ

tubului

4.4 Tub X-Ray
Producator Skan-X-CEI (Bologna) Italia
Model OPX 105
Dimensiunea nominala a focalizarii 0.5 IEC 60336:2005
Filtrare inerenta 0.5 mm Al eq.
Unghiul anodic 5°
Material anodic Tungsten
Tensiune maxima nominala 105 kVp
Tensiune nominald inversa 136 kVp
Curentul maxim al filamentului 4A
Tensiunea maxima a filamentului 8V
Capacitatea termica a anodului 30 KJ
Disiparea anodicd maxima 250W

4.4.1 Caracteristicile tubului cu raze X in raport cu axa de referinta
In interiorul capului tubului, tubul cu raze X este rotit atat pe orizontala, céat si pe verticala, astfel incat fasciculul

de raze X sa acopere in mod adecvat receptorul de imagine.
Caracteristici \ Valori

Dimensiunea nominala a focalizarii 0.5 IEC 60336:2005
Unghiul anodului 5° (IEC 69788)

4.4.2 Relatii geometrice

Caracteristici ‘ Valori
Focalizare - Distanta senzorului 512.5 mm

Focalizare - Distanta centrului de 377 mm

rotatie

Dimensiunea fasciculului de raze X 2D | 6x130 mm (L x H)

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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Dimensiunea zonei iradiate (PAN) [ 6x150 mm (Lx H)

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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4.5 Senzori digitali

Caracteristici \ Valori
Producator Teledyne Dalsa
Model Argus PAN TDI CCD
Zona sensibila 151x 6.9 mm
Dimensiuni pixel (L=H) 27 um unitario, 81 pym in binning 3x3
Numarul de pixeli (H x L) 5580 x 256 unitaria,

1860 x 85 in binning 3 x 3

Scintilator Csl su FOP (Fiber Optic Plate)

4.6 Senzor digital cu senzor de fosfor cu un singur focar, (CR) cu citire si
stergere integrate pentru imagini cefalometrice

Caracteristici \ Valori
Compozitia fosforului BaSrFBr:Eu
Zona sensibila 30 x 24 cm
Luminescenta 40nm
Dimensiunile pixelilor 117 pm
Formatul imaginii 30 x24 si 24 x 24
Dimensiunile imaginii (pixel) 2560 x 2048 for 30 x 24 cm format imagine

4.7 Lasere de centrare

Caracteristici | Valori
Lungime de unda 650 nm + 10 nm
Divergenta < 2.0 mRad
Putere optica <1mw
Clasificare Clasa 1 in conformitate cu IEC 60825-1

4.8 Caracteristici mecanice

Caracteristici \ Valori
Distanta focalizare-receptor de imagine
(PAN, TMJ, Sinus)
Distanta de focalizare a receptorului de| 145 cm
imagine (CEPH)

52 cm

Miscarea de centrare a pacientului /7 cm
[naltimea totald a coloanei verticale 223 cm
Indltimea de centrare a muscaturii 105 to 182 cm
S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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4.9 Timpii de expunere

Copil Bitewing dreapta-stanga

Program Timpii de expunere (in
secunde)
Panoramic pentru adulti 15.5
Panoramic pentru copii 14.8
Panoramic Hemi dreapta/stanga pentru 8.4
adulti
Panoramic Hemi dreapta/stanga pentru 8
copii
Panoramic cu doza redusa pentru adulti 121
Copil Doza redusa Panoramic 12.1
Adult Ortogonalitate imbunatatita Dentitie 12.8
Copil Ortogonalitate imbunatatita Dentitie 12.1
Adult dreapta/stanga Bitewing 3.0
Copil dreapta/stanga Bitewing 2.4
Adult Bitewing dreapta-stanga 6.0
4.8

TMJ deschide/inchide gura

3,4 s pentru imaginea articulatiei din
dreapta/stanga a imaginii din
stare deschisa sau inchisa

SINUS

12.1

Precizia timpilor de expunere

+10 %

iy

Timpul de incalzire a filamentului (3s) precede timpii de expunere.

A

Valorile parametrilor de expunere (kV si mA) pot fi adecvate la

morfologia pacientului.

4.10 Marirea imaginilor

Program \

Valori

Panoramic standard pentru adulti/copii| 1:1.28
TMJ deschide/inchide gura, 4 imagini 1:1.25 (nominal)
Sinus 1:1.27 (nominal)
CEPH 1: 1.10 pe proiectia mediana in plan
sagital in LL
Nu se poate cuantifica in proiectie AP
Carpus Nu este o extindere cuantificabila.

0006
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4,11 Conditii de mediu

Conditie Valoare
Dimensiunea minima a camerei LxPxH: 120 x 120 x 240 (cm)
Plaje maxime de temperatura de + 10° pana la + 40°
functionare
Intervalul de umiditate relativa de 30 % pana la 75
functionare
Presiunea atmosferica de functionare 80 pana la 106 Pa (maxim mai mare

< 2000 m)

Temperatura de transport si depozitare |- 20° pana la + 70°

Transport si depozitare Umiditate relativa |< 95% nu se condenseaza
maxima
Transport si depozitare Presiunea 63 pana la 106 Pa
atmosferica
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5 INSTALARE

1]

Acest capitol descrie cerintele de instalare necesare pentru a garanta o
procedura sigura.

A

Inainte de a incepe instalarea, vd rugédm sa cititi cu atentie si s respectati toate
instructiunile de siguranta din acest capitol.

Urmatoarele sunt conditiile esentiale pentru o instalare corecta a sistemului. Persoana
responsabila cu instalarea echipamentului trebuie sa:

- Sa determine tipul de perete si capacitatea sa portanta, precum si eventuala modificare
sau instalare a structurilor electrice si mecanice necesare pentru o instalare corecta.

- Sa se asigure ca tensiunea de alimentare specificata de New Life Radiology este disponibila
si se Incadreaza in limitele date.

- Verificati daca exista un intrerupator de siguranta cu caracteristicile descrise in fisa tehnica.

- Deconectati reteaua electrica in timpul instalarii.

Cerinte prealabile pentru instalare

Greutdti ale unitatii

2D 120 KG
Brat cefalic 25 KG

Asigurati-va ca podeaua pe care urmeaza sa fie instalata unitatea
poate suporta aceasta greutate.

Unitatea trebuie sa fie fixatd permanent pe perete.

Asigurati-va ca feroneria de fixare si peretele pot rezista la o
rezistenta la smulgere de cel putin 5000N.

Locul in care urmeaza sa fie instalata unitatea si pozitia din care
utilizatorul ia expuneri trebuie sa fie corect protejate impotriva
radiatiilor. Respectati cerintele locale privind radiatiile si siguranta.

b b G G G

Cand instalati unitatea, asigurati-va ca exista suficient spatiu in partea
din fata si in partile laterale ale unitatii pentru a permite pacientilor sa
intre si sa iasa cu usurinta din unitate.
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5.1.1 Dimensiunile minime ale camerei

A se vedea anexele 1 si 2.
5.1.2 Sistem de fixare si unelte necesare
Versiunea standard OPERA 2D trebuie fixata pe perete cu ajutorul celor doua suporturi furnizate
de New Life Radiology. Fiecare piesa trebuie sa reziste la o forta de extractie de 120 de kilograme
(264 de lire sterline). suruburile care trebuie utilizate pentru fiecare tip de perete sunt

urmatoarele:

Tip de perete Sistem de fixare Referinta pentru suruburi

Caramida sau ciment complet Ancore din otel sau nailon ugﬁ,%SSOISBOBBB
masiv )
Caramida gaurita Ancore chimice (nu sunt furnizate) 5/16"” - 18 UNC SAE Grad 5
Structura din lemn Suruburi autofiletante (nu sunt
furnizate)
AVERTISMENT

Unitatea poate cadea atunci cand este instalata cu suruburi inadecvate
sau pe pereti insuficient de solizi, ceea ce poate duce la vatamari grave
si la deteriorarea grava a unitatii.

A
A

Daca nu doriti ca unitatea sa fie fixatd pe perete, New Life Radiology
furnizeaza o baza de sustinere optionala. In orice caz, sistemul cu bratul
Ceph, ar trebui sa fie fixat pe perete sau pe podea cu ajutorul bazei de
sustinere.

Unelte de instalare

Masina de gaurit electrica
Surubelnite Chei Allen
Surubelnite cu lama platd
Nivel cu buld de aer
Cleste si foarfeca de taiat
sarma Foarfeca/cutit
Seturi de unelte de service

Instrumente de calibrare si
configurare PAN

New Life Radiology furnizeaza un
instrument PA2-05

5.1.3 Cerinte electrice

Unitatea este destinata unei instalatii permanente.

Nu conectati sistemul la o priza traditionald pentru a nu compromite
siguranta operatorului si a pacientului.

Nu utilizati cabluri de prelungire a retelei.

A
A

AVERTISMENT

OPERA 2 protejeaza pacientul si operatorul de riscurile electrice prin aplicarea
distantelor de siguranta intre partile de inalta tensiune, conform specificatiilor IEC
60601- 1

0006
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5.1.3.1 Cerinte privind linia de alimentare

CARACTERISTICILE | CERINTA |

Alimentare electrica: monofazata cu neutru 115/230 V £ 10%
Frecventa 50/60 Hz

Putere absorbita 1720 VA

Consumul de curent 7,5A (at 230 V), 15 A(at 115 V)
Rezistenta aparenta linie 0,5 Q max

Pentru conectarea la reteaua electricd, camera trebuie sa fie dotatd cu cabluri adecvate,
respectand urmatoarele orientari:

1. Conductorii de sectiune minima de 1,5 mm2 (16AWG)

2. In conformitate cu standardele, trebuie asigurata o conexiune la pamant de protectie
intarita.

3. Conexiunea electrica poate fi introdusa in perete; aceste conexiuni trebuie realizate cu
mult timp inainte. 4. Caile de rulare a cablurilor trebuie sa fie dimensionate corespunzator
pentru trecerea cablurilor de conectare.

AVERTISMENT
A O conexiune la pamant de calitate slaba poate duce la deteriorarea
echipamentului si la ranirea pacientului sau a operatorului.

5.1.3.2 Caracteristicile intrerupatorului magneto-termic diferential
Intrerup&torul magneto-termic diferential combind intr-o singurd unitate functia de curent rezidual si
functia de protectie la suprasarcina tipica intrerupatoarelor magneto-termice. Caracteristicile principale ale
intrerupatorului magneto-termic diferential trebuie sa fie:

CARACTERISTICA CERINTA
Tensiune de lucru 115/230V ~
Curent nominal 10 A (at 230V) 20 A (at 115V)
Sensibilitatea intrerupatorului 30 mA
diferential

5.1.3.3D Pregatirea lampilor de semnalizare, a telecomenzilor si a dispozitivelor de siguranta
OPERA 2D este proiectat sa accepte urmatoarele semnale de la distanta:

1. Lampa de semnal extern System Ready (Sistem pregatit): se aprinde atunci cand sistemul este
pornit si PREGATIT pentru a efectua examinarea (contact N.O., 230 V, 2A max.). Nu uitati sa verificati
prezenta unei surse de alimentare sau a unui transformator pentru lampa aferenta.

2. Lampa de semnal extern System in Emission (Sistem in emisie): se aprinde atunci cand sistemul
executa un examen (contact N.O., max. 230 V, 2 A). Nu uitati sa verificati prezenta unei surse de
alimentare sau a unui transformator pentru lampa aferenta.

3. Senzor de siguranta usa deschisa: acest senzor consta intr-un intrerupator care avertizeaza
sistemul ca usa salii de radiologie este deschisa, astfel incat examinarea nu poate fi achizitionata.
4., Buton de comanda la distanta pentru raze X: permite controlul emisiei dintr-o zona protejata

sau din afara camerei.
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Semnalul de siguranta Usa deschisa poate fi dezactivat pe cartela de
interconectare; starea senzorului nu este raportata pe panoul de

A control, astfel incat este responsabilitatea instalatorului si a

utilizatorului final sa controleze ca accesul nu este

permis in timpul fazei de executie a examinarii.

Locatia protejata trebuie sa fie astfel incat operatorul sa poata observa,

Q pe toata durata fazei de emisie, atat pacientul, cat si panoul de control,

pentru a putea intrerupe examinarea, eliberand butonul, in cazul in care

apare vreo problema.

Mai jos este prezentata o lista a firelor necesare pentru conectarea semnalizarii la distanta
si/sau a comenzii RX la distanta:

- Nr. 4 fire pentru raportarea de la distanta Sistem pregatit si Sistem in emisie

- Nr. 2 fire pentru semnalul de securitate Deschidere usa

- Nr. 2 fire pentru butonul de raze X la distanta

5.2 Procedura de instalare

Recomandam cu insistenta asamblarea unitatii in apropierea locului de

é instalare. Asezati ambalajul in incaperea in care intentionati sa instalati
aparatul, avand in vedere ca va fi necesar sa conectati Opera la o sursa de
alimentare pentru a opera liftul.

Pastrati materialele de ambalare, deoarece acestea pot fi necesare daca
mutati unitatea intr-o noua locatie

Pentru procedura de instalare, veti avea nevoie de aceste unelte:
- Surubelnita/surubelnita electrica

- Cheie hexagonala nr. 4

- Cheia Allen nr. 5

- Cheia Allen nr. 6

- Burghiu electric pentru gauri in perete

5.2.1 Despachetarea

- Deschideti pachetul coloanei
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- Scoateti coloana din garnitura.

- Montati suportul P00-01-00-021
pe partea superioara a coloanei cu
ajutorul celor doua suruburi M8 x
20.

- -Montati baza mica (sau cea mare,
daca se solicita) cu suruburile TCEI
M10 x 20. Baza se afla in ambalajul
caruciorului.

- - Puneti coloana pe
verticala pe perete, in
locul de instalare.

- - Pentru a permite o

functionare corecta,
fara interferente
mecanice, pastrati

distanta fata de pereti.
Coloana trebuie sa fie la
10 cm de perete.

- - Cu ajutorul unui nivel
cu buld de aer reglati
pozitia.

- Marcati punctele de pe perete
in corespondenta cu gaurile suportului.
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- Se gaureste peretele tinand
cont de diametrul dopurilor
de perete.

- Marcati gaurile pentru cutia

electrica. Aceasta trebuie Hem
sa fie la 10 cm distanta, in
dreapta coloanei, la 115 cm 115 cm
de sol.
- Marcati podeaua pentru a gy _
facilita pozitionarea bazei. s /
S0 : 10'cm

IMPORTANT: fiecare '
bloc ar trebui sa reziste

la o forta de retragere

egala cu 1000 N.

- Despachetati caruciorul indepartand partea
superioara a cutiei.

Tineti caruciorul fixat la baza
pachetului.

In cazul unei baze mari, demontati-I.
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IMPORTANT: mutati cablurile de la

partea de jos la partea laterala a
caruciorului pentru a preveni o
deteriorare.

- Asezati coloana aproape de carucior.

- Introduceti coloana prin orificiul
superior al caruciorului.
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IMPORTANT: Apadratoarele ajuta Ila
prevenirea zgarierii coloanei. Pentru a
evita deteriorarea grava a rulmentilor
glisierei, nu inclinati excesiv coloana in
timpul insertiei.

- Introduceti stiftul de siguranta M8x25
in partea inferioara a coloanei.

- In cazul unei baze mari, montati-o.

— Eliberati caruciorul de pe palet
desuruband distantierele din lemn.
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Asezati aparatul pe verticald cat mai
aproape posibil de pozitia n care
intentionati sa-| instalati.

— Indepdrtati distantierele din  lemn
desuruband M8 TCEI.

— Mutati unitatea aproape de perete si
plasati-o vertical pana la punctul de
instalare.

— In cazul bazei optionale, tineti la distanta
partea din spate a caruciorului de perete,
pentru a avea libertate de miscare pentru
fixarea partilor de interfata dintre coloana
si carucior. In caz contrar, mergeti direct
la pozitia finala in punctele marcate si
montati coloana pe

— Treceti firele prin gaura de langa panoul
tactil.

- Fixati baza panoului tactil cu suruburile

TCEI M5x25.
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Conectati cablurile 32, 38 si 40 la placa, langa panoul ta

— Conectati prelungitorul PA2-29 intre
conectorul de cablu 35 (pozitionat
sub placa de interconectare) si
conectorul cablului .
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IMPORTANT:

fnainte de a porni sistemul, asigurati-vé c& configuratia pl&cii XRPSR, plasat in
compartimentul de pe bratul de sustinere, corespunde tensiunii de functionare. Pentru a
regla tensiunea unitatii, urmati acesti pasi:

1. Ajungeti la placa XRPSR prin deschiderea cutiei principale de
alimentare.
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2. Gasiti intrerupatoarele si verificati alimentarea.

1 placa XRPSR
2 Comutarea surselor de alimentare 1 si 2

3. Daca este necesar, reglati comutatorul manual pentru
tensiunea de alimentare (230 V/115 V)
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In conformitate cu schema de
conectare corespunzatoare,
conectati unitatea la sursa de
alimentare, la unitdtile de
securitate si la PC.

é Alimentati OPERA prin conexiune
permanenta.

Cablul galben/verde este masa
Cablul albastru este neutru

Cablul maro este faza

Porniti-o prin rotirea
intrerupatorului de alimentare din
stanga spate a caruciorului.

Indepéartati folia transparenta.

Strangeti surubul de blocare a cablului
de ridicare (in orificiul de pe placa
superioara din spate a cdaruciorului) si
agatati cablul de otel de el.

Indepdrtati blocul de sigurantd din
plastic de pe carligul din coloana (slabiti
suruburile M8 x16).
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Dupa finalizarea initializarii firmware-
ului, apasati butonul SET-UP de pe
panoul tactil si introduceti parola ,0000”.

Intrati in functia de depanare si apasati
sageata albastra pentru a deplasa in sus
caruciorul suficient pentru a fixa cablul
de otel la carlig.

Continuati sa adaugati tensiune la cablul
de otel si, dupa ce ati Vverificat
stabilitatea conexiunii, continuati sa
ridicati cdruciorul pana cand placa
posterioara inferioara a depasit orificiul
superior pentru fixarea acului de
siguranta.

Atentie la faptul cad microintrerupatoarele nu sunt inca conectate la ghidajul coloanei si, prin
urmare, nu sunt capabile sa semnalizeze atingerea limitei relative (este prevazuta o bucata
de burete de ambalaj care permite activarea ca si cum ar fi pe ghidaj).

Se monteaza stiftul de siguranta
(ludndu-l din partea inferioara a
coloanei), se coboara caruciorul cu
cativa centimetri pentru a Iincdrca
greutatea sa pe stiftul insusi si pentru
a elibera cablul de otel din carlig, apoi
se scoate cablul.
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Continuati sa coboréati carligul
(ajutandu-l cu degetul) pana cand
gaurile sunt aliniate cu cele ale placii
inferioare.  Strangeti cele doua
suruburi M8x25.

-Ridicati caruciorul suficient pentru a

Opriti aparatul si scoateti-I din priza.

Scoateti cablul de prelungire a
motorului si conectati-l direct la
conectorul de cablu 35.

Instalati suportul de blocare pe placa
inferioara posterioara a caruciorului;
utilizati cele doua suruburi M3x6 si
fixati cablul cu o cravata de cablu.

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
f © Str. Mihai Viteazul, Nr.6A, E-mail: vanzari@dentalfarma.ro
Oradea, Judetul Bihor, Magazin online: www.dentalfarma.ro

410095, Roméania



DENTAL FARMA

Echipamente, consumabile si accesorii medicale

PRODUSE $1 ECHIPAMENTE MEDICINA DENTARA + CONSUMABILE MEDICINA DENTARA S| GENERALA « SERVICE AUTORIZAT * MAGAZIN ON-LINE

Cu unitatea oprita, montati
microcomutatoarele coloanei in pozitia
corecta: desurubati-le si puneti-le cu capul
in jos in interiorul coloanei.

Montati cutia de conexiuni electrice si
terminati cablarea celorlalte interfete:

Cablul 48 incepe peste panoul tactil si
trebuie conectat la convertorul negru,
apoi intra intr-un hub USB din PC.

Cu masina oprita, demontati panoul de
otel de langa comutator si conectati
cablul pentru alarma usii la conectorul
numit ,DOOR” (a se vedea paragraful
urmator).

Pe acelasi panou, conectati cablul
pentru alarma luminoasa si sonora la
conectorul numit ,,OUT 4” (a se vedea
paragraful urmator).

Montati din nou panoul de otel
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Céand cablarea a fost finalizata, introduceti toate cablurile de conectare in spirala
suportului de cablu.

Porniti aparatul cu ajutorul comutatorului (2), asa
cum se arata in aceasta imagine.

Langa clema pentru cablul de alimentare (1)
exista trei gauri pentru cabluri:

Prima este pentru cablul Ethernet, care
conecteaza senzorul la PC.

Cea de-a doua este libera si este dedicata:

O Semnal de siguranta Usa deschisd/inchisa
O Sistem de semnale externe pregatit pentru
achizitie

O Semnal extern Emisie de raze X in curs de
desfasurare

Cel de-al treilea este pentru conexiunea Ceph.

1- Cablu de alimentare

2- Intrerupator de alimentare

3- Siguranta principala F1

4- LED de pornire

5- Butonul de intrare X-Ray de la distanta

6- Siguranta dispozitivului de actionare a miscarii
verticale a caruciorului

Dupa verificarea functionarii, opriti masina si finalizati montajul.
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- Fixati capacul oglinzii si capacul panoului tactil.
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5.2.3 Conectarea semnalelor externe de avertizare
Conectati cablul de la semnalul de la distanta la conectorul OUT 4; conectorul este echipat

cu terminale cu surub; a se vedea pozitia conectorului in urmatoarea imagine:

-

el

. ‘ 3

Conectati luminile de avertizare externe in acest mod:
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- TERMINALE 1-2 pentru indicatorul de pregatire a sistemului
- TERMINALE 3-4 pentru indicatorul Emisie in curs de desfasurare

AVERTISMENT
Conectorul alimenteaza doar iesirile ,,curate” a 2 relee monofazate, care
controleaza comutarea avertismentelor de sigurantd, fara alimentare.
Alimentarea trebuie sa fie furnizata separat.

5.2.4 Conexiune pentru semnalul de siguranta al usii deschise
Indicatorul de siguranta Open Door (Usa deschisd) este declansat ori de cate ori usa este
deschisa in timpul unei examinari. Emisia este intrerupta.

Indicatorul de siguranta trebuie sa fie conectat la bornele cu surub ale conectorului usii, situat
pe placa de interconectare, asa cum se arata in imaginea anterioara.

Indicatorul de siguranta este un semnal digital.

Daca doriti sa utilizati senzorul de siguranta Open Door (Usa deschisa),
scoateti jumperul care dezactiveaza indicatorul de siguranta.

Neactivarea senzorului de siguranta Open Door (Usa deschisa) nu
este afisata pe afisajul operatorului; prin urmare, utilizatorul trebuie sa
controleze acest fapt.

Senzorul de siguranta Open door (Usa deschisd) poate fi dezactivat in faza
de instalare, in conformitate cu indicatiile utilizatorului.

Starea de securitate activata sau dezactivata nu este afisata pe interfata
operatorului.

> B>B>

5.2.5 Remote X-Ray Button Connection

Un conector de tip telefonic RJ45, accesibil din exterior, conecteaza butonul X-Ray de la
distanta; acesta este situat in partea superioara a placii de interconectare, deasupra butonului
de pornire a sistemului si a LED-ului aferent.

examinarea, in timpul fazei de emisie

Butonul de raze X la distanta este in paralel cu butonul local de raze X,
situat langa afisaj, care nu este dezactivat.

Butonul de raze X de la distanta trebuie instalat astfel incat
A pacientul sa poata fi observat in permanenta atunci cand se efectueaza
A Astfel, functionarea sa este similara cu cea a butonului de raze X

standard.
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5.2.6 Brat cefalometric (optional)

Pentru instalarea cefalometrica:

- Luati bratul CEPH si fixati-I pe coloana cu
ajutorul celor patru suruburi furnizate de
New Life Radiology.

- Apoi, fixati senzorul pe
brat. Folositi cele patru
suruburi furnizate de New
Life Radiology.

IMPORTANT: Dupa ce totul este fixat, slabiti suruburile anterioare, utilizati un nivel cu bula de aer pentru a alinia
bratul si deplasati excentricul pentru a face bratul orizontal. Apoi strangeti suruburile.

Cele doua excentrice de pe partea senzorului nu trebuie modificate, deoarece sunt fixate, din fabric3, in pozitia
corecta; ele pot fi mutate daca este necesar.
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- Acum, concentrati-va pe placa de
interconectare pentru a conecta
cablurile.

Va rugam sa fiti atenti,
A opriti unitatea pentru a

face aceasta operatiune.

- In primul rand, scoateti cablul din
conectorul CN14.

- Luati cablul 47 furnizat si conectati
splitterul la CN14.

- Conectati partea scurta a cablului 47 la
cablul pe care tocmai I-ati scos din
conectorul CN14 si conectati partea
lunga la cablul 46, (cablul 46 vine de la
bratul CEPH).

- Conectati cablul Ethernet de la bratul
CEPH la PC.

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
@ Str. Mihai Viteazul, Nr.6A, E-mail: vanzari@dentalfarma.ro
Oradea, Judetul Bihor, Magazin online: www.dentalfarma.ro

410095, Roménia



DENTAL FARMA

Echipamente, consumabile si accesorii medicale

- Pe cealalta parte a bratului
se afla un conector si
celdlalt capat al cablului
Ethernet.

- In interiorul capacului din
partea superioara a
senzorului CEPH, exista o
unitate de control:
conectati acolo cele doua
cabluri.

Conexiunea este finalizata.
Inchideti capacele.

MPORTANT: Porniti unitatea. Pe PC, mergeti la Control Panel (Panou de control) -> Network and Internet (Retea
si Internet) -> Network Connections (Conexiuni de retea); va exista o noua conexiune, care este senzorul CEPH.
Faceti clic pe aceasta retea, mergeti la ,Properties” (Proprietati), selectati , Internet Protocol Version 4
(TCP/IPv4)" si apoi ,Properties” (Proprietati) (asa cum ati facut pentru senzorul standard al aparatului). Setati
adresa IP pe 192.168.8.198.
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5 INSTALAREA SI CONFIGURAREA SOFTWARE-ULUI DE IMAGISTICA

Archimed este software-ul de gestionare (achizitie, modificare si stocare) a imaginilor digitale
dezvoltat de New Life Radiology pentru OPERA 2D. Archimed este livrat intr-un USB portabil
marcat cu sigla New Life Radiology.

b

USB-ul contine urmatoarele foldere:

- ARCHIMED Installer

- ARCHIMED Manuals (Manualele ARCHIMED)

- OPERA 2D SN Config (READ ME)

- OPERA 2D SN Instructiuni si manuale (OPERA 2D SN Instructions & Manuals)

1.1 Specificatii PC

Specificatii |
Model Calculator personal Intel Core i5 - Dual core
RAM 4 GB DDR3 (8 GB ideal)
HDD 1TB SATA
oS Windows 7/WINDOWS VISTA/ WINDOWS

XP/2000 /WINDOWS 8/8.1/Windows 10
PLACA VIDEO | ATI 5450 1GB

Monitor 1024x768 pixeli la 65.000 de culori (ideal
1280x1024 16 milioane de culori 32 biti)

Aceste specificatii se refera la PC-ul furnizat in prezent de New Life
Radiology (optional); este posibil sa primiti un alt PC in functie de
disponibilitate, dar

cu specificatii egale sau superioare.

PC-ul si orice alt dispozitiv extern conectat la unitate trebuie sa respecte
standardul IEC 60950 (cerinte minime)

é PC-ul si orice alt dispozitiv extern nu trebuie sa fie conectate la aceeasi
sursa de alimentare ca si unitatea.

The PC and any other external device must not be connected to the same
power supply as the unit.

Unitatea este conectata direct la PC-ul de achizitie cu un cablu Ethernet.
Nu este permisa conectarea prin intermediul retelei LAN a site-ului. Doua
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porturi de retea sunt necesare in PC pentru a se conecta si la reteaua
site-ului.

1.1.1 PC instalat in interiorul salii de radiologie

In acest caz, pregétiti urmatoarele elemente: .
- O priza de 230 V sau 115 V cu un sistem de fixare PERMANENTA a cablurilor pentru Opera.
- O priza standard pentru PC.
- O priza standard pentru monitor.
- Cablu Ethernet pentru conectarea cu PC-ul de achizitie (gigabyte LAN).
- Priza RJ45 pentru cablul pentru butonul de la distanta OPERA (doua cabluri).
- Trecere pentru cablul multipolar (sase cabluri) pentru intrerupatorul de siguranta Open Door (usa
deschisa), pentru indicatorul luminos de avertizare 24 V X-Ray Emission in Progress (emisie de raze
X in curs) si pentru indicatorul luminos 24 V System Ready for Acquisition (sistem pregatit pentru
achizitie).

Aceste cabluri trebuie sa fie conectate intre PC si Opera:
- Cablu Ethernet pentru achizitia de imagini. Daca este necesar, cablul furnizat de New Life
Radiology poate fi prelungit cu cabluri de acelasi tip -Ethernet CAT6- folosind conectori femela-
femela.
- Conector bipolar pentru comunicarea intre Opera si PC (furnizat; cu urmatoarele specificatii: cablu
bipolar torsadat 0,22mm2-cod. RS Components-660-4021). In acest caz, instalatorul va decide daca
sa treaca cablurile din exterior sau din interiorul peretelui, prin pasajele corespunzatoare.

1.1.2 PC instalat in afara salii de radiologie
Urmati instructiunile de mai sus, desi de data aceasta luati in considerare ca:

- Prizele pentru PC si monitor nu trebuie sa se afle in incapere.
- Cablurile dintre Opera si PC trebuie sa treaca prin pereti.
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Configuratie hardware

6.2.1 Configurarea conexiunii dintre OPERA 2D si PC
Va rugam sa urmati pasii de mai jos:

- Conectati cablul USB de la OPERA la PC

- Conectati cablul Ethernet (doua, in cazul bratului ceph) de la OPERA la PC

Deschideti Device Manager

2 Device Manager

Ele Action Miew Help

e || E|HE &

P
1 & Audio inputs and outputs
[ % Computer
I Diskdrives
|+ % Disploy adapters
| o) DVD/CD-ROM drives
i ¥ Human Interface Devices
I @ IDE ATA/ATAPI controllers

. I+ — Keyboards
din panoul de control al PC- l-gmlsnm«pmmmgmﬂ
. . . v I | Monitors
ului  si notati numarul 8 Nemork scaptes
portului COM si proprietatile BB Ptk vk
a fe ren te . i ;né:ionrl:ct:?ns Port [COMT)
: Pmcsors
1 [ Software devices
I+ & Sound, viden and game controliers
b iilnmgz;m:ﬁmllm
| jM System devices
¢ § Universal Serial Bus controllers
USB Serial Port (COMS5) Properties ﬂ
| | General | Port Settings | Driver | Detais | Events| )
C Bits per second: "19200 R i D!
Data bits: B - v
Cu ajutorul butonului din Party: | None v|
dreapta al mouse-ului, faceti — 7
clic pe portul USB (daca nu h ‘ :
este acolo, verificati How control: | None i
conexiunea cu unitatea) si
verificati viteza, care trebuie | Advanced... | | Restore Defauts |
sa fie de 19200 bps.
OK || Camcel |

000
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e Identificati adaptorul Lan Intel Gigabyte:

bl Network Conrections =
[ @ » Control Panel » Network and Intemet » Network Connections » v & Search Network Connecticns Q0
Organise v = I ®
Name 3 Status Device Name Connechivity Network Category Owner Type Phone
|,19 Ethamet  Network cableunplugged  Intel(R] 825741 Gigabit Network Connection #2 System LAN or High-Spezd Internet
U Ethemet2 Newlife local Intei(R] Ethernet Connection 1217-Y Internet access Private network System LAN or High-Speed Internct

2items @ =

e Redenumiti conexiunea, acest pas va va fi de ajutor in viitor:

P Network Conriections i
{ 1,5 » Control Panel » Network and Intemet » Network Connections » v O Search Network Connections 0@
Organise » Diszbte this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection = v Ei &
Name Status Device Name Connectivity Network Category Qwner Type Phone
|JQ Opera 2D Metwork cahle unplugged Intel(R] 825741 Gigabit Network Connection #2 System LAN or High-Spead Internet
‘Q Ethemet2 Newlife.locel Intei(R) Ethernet Connection 1217-V Internct access Private network System LAN or High-Speed Internct
< >
Zitems  1item selected B =)

Setati adaptorul Ethernet Intel Gigabyte Lan Adaptor Lan Intel Gigabyte dupa cum urmeaza:

1) Setati valoarea pachetului Jumbo Packet la 9014 octeti.
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Intel(R) 825741 Gigabit Network Connection #2 Prope... IRl

 General | Advanced | Driver | Detais | Events | Power Management |

The following properties are available for this network adapter. Click
the property that you want to change on the left and then select its
value on the right.

Property: Value:
Adaptive Inter-Frame Spacing A 5014 Bytes v |
Flow Control e

Gigabit Master Slave Mode

Interrupt Moderation

Interrupt Moderation Rate

|Pv4 Checksum Offload

Jumbo Packet

Large Send Offload V2 (IPv4)

Large Send Offload V2 (IPv6)
Locally Administered Address

Log Link State Event

Maxdimum Number of RSS Queues
Packet Priority & VLAN

Receive Buffers v

ok ][ caed |

2) Intrati in ,Control Panel” (Panou de control) OO Network and Internet O
Network connections (Conexiuni de retea) si selectati reteaua. Mergeti la
~properties” (proprietati), selectati ,internet protocol version 4 (TCP/IPv4)”,
apoi ,properties” (proprietati) si setati adresa IP pe 192.168.8.188, altfel
conexiunea cu unitatea nu va functiona.

In cazul bratului ceph, setati adresa IP aferenta cablului Ethernet de la ceph

astfel incat conexiunea PC-ului sa fie 192.168.8.198, in caz contrar conexiunea
cu unitatea nu va functiona.

1Y Opera 2D Properties EA

Networkng | Sharng |

Connect using:
l} Intel(R} 82574L Gigabit Network Connection #2

This connection uses the following tems:
M QoS Packet Scheduler A
[] -2 Microsoft Network Adapter Multiplexor Protocol
M s Microsoft LLDP Protocol Driver
Ml -s. Link-Layer Topology Discovery Mapper 1/0 Driver
1 -a. Link-Layer Topology Discovery Responder
W1 -2 Intemet Protocol Version 6 (TCP/IPv6)

[N intemet Protocol Version 4 (TCP/IPvd) v
< >

| osal. || Usessl | [ Poopeties |
Description

Transmission Control Protocol/intemet Protocol. The default
wide area network protocol that provides communication
across diverse interconnected networks.

ok || Comcel |
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6 TESTE DE ACCEPTARE

OPERA 2D in calitate de dispozitiv electromedical, este supus inspectiei si testarii in
conformitate cu legile, regulamentele si directivele de supraveghere aplicabile in tara in care
se efectueaza instalarea.

7.1 Verificarea miscarii coloanei

e Porniti sistemul.

o Inainte de a seta orice examinare, apasati pictograma coloanei ﬂ

e entru a merge in sus sau in jos, apasati sageata respectiva si tineti-o apasata pentru a deplasa
coloana.

e Repetati operatiunea cu celalalt buton.
e Apasati primul buton si eliberati-lI dupa o scurta functionare, asigurandu-va ca miscarea se
opreste.
e  Verificati daca in timpul miscarii glisoarei nu se aude
un zgomot de frecare a metalului.
e Iesiti cu ajutorul sagetii rosii @
e Rulati configurarea sistemului..
7.2 Verificarea parametrilor de expunere
Verificati daca, la selectarea unui tip de test, valorile corespunzatoare ale parametrilor de
expunere (kV, mA, timp si DAP) sunt afisate corect.

7.3 Verificarea miscarilor de centrare cu laser si de examinare a examenelor
- Setati 0 secventa PAN in modul de testare (raze X dezactivate).

- Porniti lumina laser apasand @

Iluminarea laserelor este o functie comutativa; prin apasarea butonului, laserele se aprind si
se sting in mod repetat.

AVERTISMENT
Nu priviti direct in fasciculul laser.

e Pentru a selecta miscarea laserului in planul de Frankfurt apasati ; apoi apésatio

Retineti ca laserul de centrare a planului Frankfurt se deplaseaza in sus pana la varf si apoi isi continua
miscarea descendenta.

- Opriti dispozitivul de centrare a laserului si aduceti bratul rotativ in pozitia Start Exam.

- Apasati butonul X-Ray si efectuati un test de rotatie; verificati urmatoarele puncte:

1) Trebuie sa deplasati cele doua axe, rotatie si translatie, cu o rotatie in sens invers acelor de

ceasornic.

2) Rotatia este continua.

3) Miscarea de translatie are loc la viteze diferite; apoi inversati si reveniti la punctul de plecare.
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4) La sfarsitul expunerii simulate, bratul rotativ se deplaseaza perpendicular pe axa sagitala
mediana a pacientului.

5) Prin apasarea butonului X-Ray se realizeaza pozitia de intrare inapoi.
7.4 Verificarea pozitiei stratului focal

NOTA
é Aceasta examinare necesita disponibilitatea testului fantoma New Life
Radiology Phantom PA2-05.

- Rulati software-ul ARCHIMED si creati un pacient (de exemplu, ,Acceptance Test")

- Pe OPERA, selectati un examen panoramic standard pentru adulti cu 64kV, 5mA.

- Introduceti in instrumentul de muscatura PA2-05 (furnizat).

- Adaugati filtrul de cupru de 0,5 mm (furnizat) la filtrul de aluminiu al capacului capului tubului.
- Efectuati un examen cu emisie reala.

- Verificati imaginea obtinuta cu software-ul ARCHIMED; efectuati ajustari precum luminozitatea sau
contrastul pentru a avea o buna vizibilitate a markerilor.

P Viow 2D XV

Vel n

new Ure raoiology

I .4mn 45,6
= L 3 :’
—— 811 mm

- Verificati daca cercul este perfect rotund si nu oval.

- Selectati ,Measure” si ,Single” si masurati distanta dintre cei doi pini: aceasta trebuie sa fie de 92 mm + 1
mm.

- Verificati daca unealta este centrata in raport cu dunga verticala intunecata din mijloc.
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7 INTERFATA CU UTILIZATORUL

Interfata utilizatda de OPERA 2D este o interfata grafica cu utilizatorul (GUI) bazata pe
comenzi. Este foarte intuitiva; toate optiunile sunt usor de accesat prin comenzi usor de
inteles. Panoul de comanda este o consola alfanumerica, digitala cu atingere moale.
Toate informatiile legate de starea sistemului si de functiile multiple sunt afisate pe ecran,
permitand operatorului sa controleze anumite functii ale unitatii. De asemenea, acesta
afiseaza parametrii de functionare si mesajele de eroare.

8.1 Icoane si simboluri

8.1.1 Simboluri de stare

Simbol

Semnificatie \

Sistem pregatit pentru emisie de raze
X: Unitatea este pregatita sa emita
raze X.

Emisie ON (Activata)
Sistemul emite raze X, inclusiv faza initiald de incalzire.

Emisie OFF (Dezactivata)
Emisia de raze X nu este activata.

Emiterea cu ajutorul butonului X-Ray
Acest simbol, prezent si pe butonul de raze X, inseamna ca operatorul trebuie sa
apese butonul pentru a activa emisia.

Reveniti la ,Centrat pe pacient”.

Acest buton este activ atunci cand bratul rotativ se afla in pozitia de examinare
Start si permite revenirea la pozitia de intrare a pacientului, pentru a permite
centrarea corecta a pacientului si/sau modificarea selectiilor.

Acest simbol apare la sfarsitul examinarii. Apasati butonul X-Ray pentru a
readuce bratul rotativ in pozitia Entry patient (Intrare pacient).

Confirmati selectia
Acest buton permite confirmarea selectiilor si trecerea la ecranul urmator.

00000622 6

Modificare selectie
Acest buton permite revenirea la selectia anterioara.

8.1.2 Icoane
Tabelul urmator prezinta pictogramele care simbolizeaza fiecare functie.

0006
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8.1.2.1 Pictogramele pentru selectarea familiei de examene

Icoana

Descriere

Pictograma pentru radiografie panoramica

Icoana pentru Cefalometrie (disponibild numai cu
versiunea Ceph)

8.1.2.2 Icoane pentru selectarea examenelor standard

Examene panoramice

Panorami
ca
standard

Hemi
Panoramica
Dreapta

Hemi
Panoramica
Stanga

Dentitie
Frontala

T™]
Gura
inchisa

™™
Gura
deschis

Sinus

Adult/Copil
panoramic

eXamen

Segmentat
panoramic

doar
achizitionat
pe partea
dreapta
Segmentat

Segmentat
panoramic
dobéandita
numai pe

partea
stanga

Panoramic
limitat la
frontal
dentitie

(de la canin

la
canin)

Stanga/dre
apta
condila,
aproape de

gura

Stanga/dr
eapta
condila,
deschis

gura

Proiectie,

unde
ambele
Maxilarul si

sinusurile
sunt
reprezentat
e.

000
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8.1.2.3 Pictogramele pentru selectarea examenelor CEPH

Examene cefalometrice (numai cu bratul CEPH)

LL CEPH 30 x 24

AP CEPH

Carpus

LL CEPH 24 x 24

imagine

L-L Cefalometrie 30x24

Cefalometrie A-P
imagine

Carpus imagine

L-L Cefalometrie
Imagine 24x24

8.1.2.4 Pictogramele pentru selectarea examenelor optionale
Pentru aceste examene trebuie activata optiunea Examene suplimentare. Daca aceasta
optiune este activata, aceste pictograme sunt afisate in cel de-al doilea ecran de tip
panoramic, altfel nu sunt afisate.

Examene suplimentare

Panoramic cu
doza redusa

Panoramic cu
ortogonalitate
imbunatatita

Aripa dreapta de
muscatura Aripa stanga de

muscatura

Aripa de
muscatura
dreapta si

Panoramic cu
unghi redus de
de rotatie la
exclude

ramul ascendent
din imagine.

Rezultatul este
panoramic
limitat

la dentitie

cu ajutorul unui
pacient redus
doza redusa.

Panoramica limitata
la dentitie, obtinuta
cu fasciculul de raze
X constant
perpendicular pe
arcada. Aceasta
permite reducerea
suprapunerii dintilor
adiacenti si
fmbunatatirea
vizualizarii
eventualelor dinti
interproximali

carii.

Capteaza un Capteaza un

imagine dublu Bite-wing
a molarilor dreptiproiectie care
si premolarii realizeaza atat
zona. aripi in

succesiv, unind

Capteaza un
dublu Bite-wing
proiectie care
realizeaza atat
aripi in
succesiv, unind

Permite examinarea dentitiei laterale
(de Ila al optulea la al patrulea
aproximativ), cu o traiectorie optimizata
a bratului rotativ pentru o ortogonalitate
mai mare a fasciculului de raze X pe
dintii adiacenti, pentru a fimbunatati
vizualizarea posibilelor carii
interproximale.

pe aceeasi
imagine

8.1.2.5 Pictogramele pentru selectarea dimensiunii pacientului
Simbolurile din stanga arata pictogramele neactive, in timp ce cele din dreapta arata functia

activata.
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Icoane Descriere

Adult
Pentru pacientii adulti, radiografii.

Copii
Pentru radiografii pacienti tineri minori.

@
0
O

8.1.2.6 Icoane pentru centrarea pacientului
Tabelul urmator prezinta pictogramele pentru functiile de centrare a pacientului; simbolul din

stanga inseamna ca pictograma nu este activa, in timp ce cel din dreapta prezinta simbolul
corespunzator cu functia activata.

Pacient subtire.
Pentru expunerea pacientilor adulti subtiri.

Pacient standard.
Aceasta selectie este potrivita pentru pacientii definiti ca fiind
»~de dimensiuni normale”.

Pacient mare.
Permite selectia pentru pacientul de talie mare si plus size.

S0

Icoane Descriere

Pozitionare laser.
Activeaza/dezactiveaza unitatea de centrare cu laser pentru a
centra pacientul..

Suport pentru barbie
Reglarea inaltimii suportului de sprijin pentru barbie
pentru o pozitionare corecta a pacientului.

Planul Frankfurt (FFP)
Reglarea inaltimii fasciculului laser pentru o pozitionare
corecta a pacientului.
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Descriere \

Functia de testare
Atunci cand este activat, modul de testare este activat, ceea ce
inseamna ca, in timpul rotatiei, nu sunt emise raze X.

Selectarea parametrilor de expunere.

Pentru a creste/diminua valoarea parametrilor de
expunere. Aceasta functie functioneaza numai pentru
parametrul selectat.

Atunci cand sunt selectate pictogramele suport de barbie
sau FFP, ridicati sau coborati coloana/laserul prin
apasarea sagetilor .

0000ed
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8 EXECUTAREA EXAMENULUI

9.1 Pornirea unitatii

Inainte de a porni unitatea, verificati daci:
¢ - Instalarea este completa.
e - PC-ul este pornit.

AVERTISMENT
Porniti PC-ul inainte de a porni unitatea.

Pentru a porni unitatea, urmati acesti
pasi:

- Apasati butonul ON, numarul 1 in
imagine.

- Asteptati un minut pentru a stabili
conexiunea dintre unitate si PC. Apoi,
puteti trece la rularea software-ului de
imagistica.

Atunci cand unitatea este pornita,
microprocesorul efectueaza
verificarea functionarii  corecte,
asigurand  integritatea  partilor
functionale, a caror defectiune
poate provoca in cele din urma un
pericol pentru pacient, operator sau
mediu.

Aceasta verificare initiala, care include
si integritatea programului, dureaza
aproximativ 40 de secunde si este
indicata de aceasta captura de ecran.

Vers. 0009_T001
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FWE63AA 0.0 B11
FWE63AA 0.0 B11

Cand dispozitivul este pornit, | |

firmware-ul verifica integritatea
tuturor componentelor:

Eroare fatala Placi de interfata cu
utilizatorul

Versiunea firmware-ului

Nnew LiIre raoiology

Vers. 0009 T001

Daca sunt gasite erori fatale, natura
erorii este afisata corespunzator. De
exemplu, aceasta captura de ecran
arata o alarma cu o eroare detectata.
Puteti iesi din aceastd eroare doar Error Carrlage
oprind sistemul.

Dacd nu sunt gasite erori fatale,
unitatea verifica daca exista alte erori
recuperabile. In acest caz, operatorul
poate remedia problema lucrand
direct pe ecranul tactil.

Exemplul  urmdator  arata ca Error Carrlage
suprasolicitarea se afla pe
comutatorul inferior limitat, pentru a
0 rezolva operatorul trebuie doar sa
apese pe sageata si sa deblocheze
sistemul.

Press X-Ray button to start
Reset

Daca nu sunt gasite erori, sistemul
afiseaza aceasta imagine:
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Wait please ...

Prin apasarea butonului X-Ray timp de
doua secunde, aparatul Tincepe
operatiunile de configurare initiala.

9.2 Selectarea unei examinari

R O
Buton pentru a
selecta examenele
PAN

Buton pentru a
selecta examene
cefalometrice

Buton pentru a
deplasa suportul
pentru barbie
(adecvati-l la
inaltimea pacientului)
Buton pentru a
selecta functiile de
configurare

Prin apasarea butonului

SCREENSHOT | ICOANA FUNCTIE

Atunci cand
pictograma  coloana
este activa, cu
ajutorul sagetilor
deplasati plafonul in
pozitia dorita.

Butonul pentru a
reveni la optiunea

anterioara.
Vers. 0009 _T001
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9.2.1 Selectarea tipului panoramic
Exista doua tipuri de panorama: standard si optionala; cele optionale sunt active numai
daca au fost activate. Panoramicele standard sunt urmatoarele:

SCREENSHOT ICOANA ~ FUNCTIE |
Inchideti gura TMJ

Gura deschisa TMJ

Sinus

Panoramic standard

Hemi Panoramic
dreapta

Hemi Panoramic
Stanga

Dentitie frontala

Atunci cand sunt
activate functiile
optionale, afiseaza
examinarile
optionale.

Buton pentru a
reveni la optiunea
anterioara.

Mergeti la Selectare pacient apasand pe orice tip de examen (pentru mai multe detalii, consultati
paragraful ,Selectare pacient”).

00000000
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Panoramicele optionale sunt afisate prin apasarea sagetii verzi:

SCREENSHOT

ICOANA

FUNCTIE

Bitewing stanga

Bitewing drept si stang

Bitewing drept

Panoramic cu doza
redusa

Panoramica cu
ortogonalitate
imbunatatita

Buton pentru a reveni
la optiunea anterioara.

9.2.2 Selectia functiilor cefalometrice

SCREENSHOT

V|
L]

X-VIEW Vers. 0032

v

FUNCTIE

Imagine cefalometrica
A-P

Imagine Carpus

Imagine cefalometrica
L-L 30x24

Imagine cefalometrica
L-L 24x24

Buton pentru a reveni
la optiunea
anterioara.

Mergeti la Selectia pacientului apasand orice tip de examinare.

9.2.3 Selectia pacientului

Selectia pacientului implica doua faze:
- Selectarea tipului de pacient

- Selectarea parametrilor de expunere:

9.2.3.1 Selectia tipului de pacient
Aceasta optiune ia in considerare doua valori: tipul de pacient, adult sau copil; si dimensiunea
pacientului, care se refera la morfologia pacientului (mic, normal, mare), asa cum este
descrisa in imagine. Odata apasat, cadrul pictogramei devine albastru.

0006
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SCREENSHOT ICOANA|  FUNCTIE

Dimensiune mica

0 Dimensiune medie
O Dimensiune mare

Adult

Copil

Q Parametrii de afisare

Vers. 0009 _T001

in acest ecran sunt evidentiate optiunile Pacient
adult/Marime medie

O

Buton pentru a reveni
la optiunea anterioara.

9.2.3.2 Selectarea parametrilor de expunere
Sunt afisate valorile implicite pentru kV si mA; in cele din urma, operatorul le poate ajusta cu
ajutorul tastelor ,+/-", asa cum se arata in acest ecran:

SCREENSHOT ICOANA|  FUNCTIE

@ Modificati valoarea kV
@ Modificati valoarea mA
Cresteti/diminuati
Qc valorile parametrilor
Q Merge inainte

Buton pentru a reveni
la optiunea anterioara.

= [=
[«]

Vers, 0036
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Exemplu de parametri de expunere:

SCREENSHOT DESCRIERE

Aceasta imagine prezinta valorile setate
E E de 73 kV si 6,3 mA.

Vers. 0009 _T001

9.2.4 Ecranul de rezumat al valorilor selectate

Acest ecran ofera un rezumat al parametrilor selectati si al examenului de executat; aceste informatii
permit confirmarea informatiilor inainte de executarea examenului.

Ecranul de rezumat este reprezentat de urmatoarea imagine:

SCREENSHOT DESCRIERE

Acesta este un exemplu de captura
de ecran de rezumat. Informatiile
particulare se refera la:
- O panorama standard
- Pacient adult/mediu
- Valorile parametrilor de expunere:
kv 73
mA 6,3
Doza exprimata in mGy/m2 9,08
Timp de expunere 15 sec.

Confirmati toate
selectiile si treceti la
meniul de centrare a
pacientului.

4 Reveniti la selectarea
QE parametrilor de afisare.

9.2.5 Centrarea pacientului

9.2.5.1 Dispozitive de centrare a pacientului

e Sprijin cap
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Tetiera este compusa din doua piese curbate din plastic care se termina cu un suport pentru tample
(stanga si dreapta). Tetiera foloseste un mecanism de blocare care se deschide pana la capacitatea
maxima si apoi se inchide pentru a se potrivi capului pacientului. Mecanismul de deblocare este
situat sub suportul de centrare a muschilor. Pentru a asigura desfasurarea corecta a examinarii,
tetiera trebuie sa fie inchisa.

- Centrarea muscaturii

OPERA 2D utilizeaza o singura centrare a muscaturii si suportul respectiv pentru toate examinarile.
Acest suport poate fi indepartat pentru curatare sau pentru a obtine pozitia corecta pentru fiecare
tip de examinare. Suportul de muscatura se potriveste intr-una dintre cele trei fante ale
mentonierului.

Mentoniera + muscatura ar trebui sa fie utilizata pentru aproape fiecare examen. Operatorul le

poate regla si adapta la inaltimea pacientului; in cazul pacientilor edentati, muscatura poate fi
indepartata complet.

Pozitia corecta pentru fiecare tip de examinare este urmatoarea:

9.2.5.2 Planuri anatomice
Urmatorul pas este afisarea sumarului de centrare a pacientului, care include toate operatiile necesare
pentru a plasa pacientul in pozitia corecta pentru efectuarea examinarii. Operatiile sunt diferite pentru

examinarile PAN sau cefalometrice. Operatiile de centrare corecta a pacientului se vor referi la urmatoarele
planuri anatomice:
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1. Planul sagital median: este planul care imparte craniul pe verticald, in directia fata/spate
si in doua jumatati simetrice. Acest plan se obtine prin trasarea unor linii prin rafeul
palatin mijlociu la unghi drept fata de planul Frankfurt.

2. Planul Frankfurt: este un plan format prin trasarea unei linii drepte orizontale din partea
superioara a canalului auditiv pana la marginea inferioara a ochiului de-a lungul fiecarei
parti a craniului uman. Planul se mai numeste si planul auriculo-orbital, deoarece trece
prin auriculus, sau ureche, si prin orbite, sau orbite, sau orbite oculare. A fost stabilit in
1884 la Frankfurt, Germania, de catre Congresul Mondial de Antropologie. Planul de la
Frankfurt a devenit principalul standard de masurare a craniului, deoarece identifica, de
asemenea, planul normal in care capul este pozitionat paralel cu solul.

3. Planul ocluzal: o suprafata imaginara care este legata anatomic de craniu si care,
teoretic, atinge marginile incisive ale incisivilor si varfurile suprafetelor de ocluzie ale
dintilor posteriori; nu este un plan in adevaratul sens al cuvantului, ci reprezinta media
curburii suprafetei. In general, coincide cu linia de inchidere a buzelor. Orientarea
planului ocluzal este un factor important in constructia unei proteze completet

4. Planul lui Camper sau Planul Ala-tragus: planul ideal care traverseaza cele 2 puncte ale

tragusului si ale coloanei nazale anterioare. Multi dentisti au folosit linia lui Camper ca

referinta in determinarea planului de ocluzie la pacientii edentati
Urmatoarea imagine reprezinta planurile

Planul Frankfurt
Planul Camper
Planul ocluzal
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Ecranul respectiv este urmatorul:

SCREENSHOT ICOANA FUNCTIE

Dispozitiv de centrare
a luminii laser ON/OF

Miscarea verticala a
barbietei

Centrare in planul
Frankfurt

Suportul de sus/jos
al barbietei

Confirmarea centrarii

Vers. 0009_T001

Reveniti la ecranul de

rezumat al
examinarii.
NOTA
é Inainte de a introduce parametrii pacientului si de a trece la operatiuni, tetiera
trebuie sa fie deschisa la maximum.

NOTA
Pentru a deplasa tetiera in sus sau in jos este necesar sa tineti apasata tasta

é sageati UP /DOWN.

Miscarea de sustinere a mentonierei are doud viteze. Incepe cu o vitezd redusa,
permitand o reglare fina a pozitiei; dupa 4 secunde, viteza creste pana la
eliberarea tastei.

Prin apdsarea butonului laser, doud raze laser lumineaza planul sagital median si linia
orizontala pentru referinta planului Frankfurt. Asezati capul pacientului in asa fel incat aceste
fascicule de lumina sa cada corect pe referintele anatomice, puncte importante in functie de
tipul de examene care urmeaza sa fie efectuate.

Fasciculul din planul Frankfurt poate fi reglat in functie de indltimea pacientului; pozitia
fasciculului este doar o referinta; deplasati capul pacientului astfel incat planul Frankfurt sa
fie paralel anatomic cu fasciculul laser. La finalul operatiunilor de centrare, tetiera trebuie
inchisa, astfel incat pacientul sa fie mentinut pe loc pe toata durata examinarii.

Miscarea bratului rotativ de la pozitia de centrare la punctul de inceput al examinarii este
controlata prin presiunea butonului de raze X, raportata de urmatoarele ecrane:
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w. It, p".“ Lil)

La sfarsitul miscarii apare acest ecran, care solicita eliberarea butonului de raze X pentru a continua.

Release X-Ray button

Vers. 0036

NOTA
Un comutator dead man comanda miscarea bratului rotativ. Butonul X-Ray
é trebuie sa fie intotdeauna apasat in timpul miscarii. Daca butonul este
eliberat, din greseala sau in mod intentionat pentru probleme de securitate,
miscarea se opreste si apare ecranul de alerta.

9.2.5.3 Centrarea pacientului pentru examinarile cefalometrice

Examenele cefalometrice se efectueaza fara nicio miscare a bratului. Operatiunile de centrare a
pacientului pentru examinarile cefalometrice necesita deplasarea bratului rotativ in pozitia corecta
pentru efectuarea examinarii; acest pas este necesar numai daca treceti de la PAN la examinarea
cefalometricd. Trei mesaje de avertizare preced miscarea:

- indepé&rtati suportul pentru mentonierd

- Deschideti panoul senzorului

- Apasati butonul pentru raze X

Ultima operatiune incepe miscarea pentru a aduce bratul in pozitia definita.
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9.2.6 Testul meniului de start

Dupa ce s-a terminat miscarea bratului de rotatie si dupa ce se elibereaza butonul X-Ray, apare
ecranul cu informatii despre examinare. Pe ecran sunt rezumati parametrii selectati pentru
examinare.

SCREENSHOT | ICOANA|  SEMNIFICATIE

Dimensiune medie
Pacient

Pacient adult

Panoramic standard

Sistem pregatit pentru
radiografie

Indicatie de apasare a
butonului de radiografie

Functie de testare; odata
apasat devine verde.

Se revine la optiunea
anterioara.

090000
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SCREENSHOT SEMNIFICATIE

In timpul mesajului ,Gata pentru
raze X", sistemul verifica validitatea
tuturor conditiilor de siguranta
necesare pentru o examinare
ﬁ [ 15.0) corecta; aceste conditii includ:

mA uGqu sec ‘ - Pozitia colimatorului

' - Absenta erorilor pe generatorul de
raze X

- Sistemul de achizitie pregatit
! ) pentru achizitie
- Usa camerei de raze X inchisa

Vers. 0009 T001 Daca aceste conditi nu sunt
indeplinite, pictogramele Ready for
X-Ray (Gata pentru raze X) si Press
X-Ray (Apasati raze X) nu vor
aparea, asa cum se arata in acest
ecran.

A

Acquisition system not ready

Mesajul System not ready (Sistem
nepregatit) apare atunci cand este
apasat butonul X-Ray (Raze X) si
sistemul nu este pregatit, asa cum se
arata in aceste capturi de ecran.

Vers. 0036

Collimator not ready

Vers. 0036
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X-Ray room door open

Vers. 0036

9.3 Executarea examenului

AVERTISMENT

In timpul emisiei de raze X, protectia operatorului si a celorlalte persoane,
trebuie sa fie conforma cu reglementarile in vigoare. In orice caz, se

A recomanda ca, in timpul emisiei de raze X, daca peretii etansi nu
protejeaza operatorul, acesta sa fie amplasat la cel putin 2 metri distanta

si in directia opusa emiterii razelor X.

SCREENSHOT SEMNIFICATIE

In timpul executdrii examenului
apare acest ecran.

Ecranul se afiseaza:

- Tipul de examen in curs de
desfasurare

- Parametrii de expunere

- Doza de expunere.
Expunerea la raze X este
semnalata si printr-un semnal
sonor.

Vers. 0009_T001

NOTA

Un intrerupator cu om mort
comanda executarea examinarii,
é ceea ce inseamna ca operatorul
trebuie sa tina apasat butonul de
raze X pana la finalizarea
examinarii. Sistemul arata cand
trebuie sa elibereze butonul..

Release X-Ray button

Vers. 0036
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Daca butonul este eliberat, din greseala

sau in mod intentionat, din motive de
securitate, examenul se opreste si apare
ecranul de alerta.

SCREENSHOT

n -n > n

RX button released

SEMNIFICATIE

Daca este selectata functia de
testare, iesirea de raze X este
dezactivata si va aparea acest ecran.

9.3.1 Sfarsitul examinarii

La sfarsitul examinarii si dupa apasarea butonului X-Ray, sistemul revine la pozitia Entry

Patient (Intrare pacient).

SCREENSHOT

Examination completed - Patient exit
Impulsi Totali 0 in emissione Rx 0

Press X-Ray button to return to patient entry
3D/PAN

— P

Vers. 0036

SEMNIFICATIE

Sfarsitul examinarii este raportat
printr-un semnal acustic urmat de
aceasta imagine.
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9 FUNCTII DE CONFIGURARE

Consultati documentatia insotitoare inainte de a trece la functiile de
configurare.

Exista doua tipuri de functii de configurare protejate de parole diferite.

1. Functii de utilizator.
2. Functii de tehnician de service.

Functiile de configurare pot fi accesate din SETUP
toate ecranele in care este afisata fila
SETUP (Configurare). Prin apasarea
acesteia, apare ecranul care solicita
parola, asa cum se arata in imagine.

in acest moment, introduceti parola si
apasati sageata verde pentru a confirma.

Wrong password

in cazul in care parola nu este corecta, pe
ecran apare acest mesaj:

Vers. 0036

in toate ecranele de configurare:

Permite iesirea din functiile SETUP.

Confirma selectiile si trece la ecranul urmator.

o
®0
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10.1 Functiile utilizatorului
Aceste functii rezervate utilizatorului final sunt utile pentru a imbunatati utilizarea sistemului sau pentru a
verifica functionarea corecta a acestuia. Parola de acces la aceasta functie este: 1234.

Functiile disponibile sunt prezentate in acest ecran:

10.1.1 Limba

Aceasta optiune permite alegerea limbii pentru toate mesajele utilizate in interiorul
programului. Este posibila selectarea intre sase limbi; odata selectata, pictograma limbii
devine verde, asa cum se arata in imaginea in care limba selectata este italiana.

10.1.2 Testul parametrilor de expunere
Tehnicienii utilizeaza aceasta functie in principal in timpul inspectiei de receptie sau al
verificarii periodice. Urmatorul ecran prezinta parametrii care trebuie verificati:

Press X-ray button
to start the test
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Testul parametrilor de expunere poate fi efectuat fie printr-o metoda neinvaziva, fie printr-o metoda
invaziva.

a) Metoda de testare neinvaziva
Acuratetea parametrilor dozimetrici poate fi realizata prin asa-numita ,metoda neinvaziva”,
folosind o sonda dozimetrica si urmand urmatorii pasi:
- Introduceti Setup (Configurare)
- Selectati Exposure Parameters Test (Testul parametrilor de expunere)
- Asezati sonda dozimetrului in centrul senzorului digital, cu fata spre capul tubului.
- Setati valorile parametrilor de expunere si efectuati o expunere.
- Verificati daca valorile masurate sunt in conformitate cu precizia declarata.

é Testul se efectueaza in modul PAN, astfel incat sistemul de masurare
trebuie sa fie adecvat, adica echipat cu o sonda cu fascicul ingust care

trebuie sa fie pozitionata corect pe fasciculul de raze X, in centrul

senzorului digital.

Este mai bine sa verificati pozitia corecta a sondei cu ajutorul instrumentului

de masurare special sau cu ajutorul unui ecran fluorescent, efectuand unul
sau mai multe teste pentru centrarea sondei de testare a emisiilor.

deoarece metoda neinvaziva ar putea fi inexacta.

AVERTISMENT

Unitatea se afla in modul ,,Ready To Release Rays” (Gata sa elibereze
raze). Operatorul trebuie sa respecte toate masurile de precautie pentru
protectia impotriva radiatiilor.

& Va sugeram sa testati curentul tubului folosind o metoda invaziva,

b) Metoda de testare invaziva

Executarea masurii cu metoda invaziva necesita accesul la placa de
comanda unde exista tensiuni periculoase, astfel incat numai un tehnician
de service calificat trebuie sa efectueze procedura.

Tehnicienii de service calificati sunt definiti dupa cum urmeaza:
- Personalul care a participat la un curs de formare privind echipamentele
OPERA.
- Personal autorizat de New Life Radiology.
AVERTISMENT
Masurarea parametrilor de expunere cu ajutorul unei metode invazive
ofera o emisie reala.

Metoda invaziva se realizeaza cu ajutorul unui multimetru digital care
trebuie sa aiba o impedanta de intrare de cel putin 10 MO, pentru a
obtine o citire fiabila.

Tensiune ridicata pe placa

Pl BB P

sura valorile parametrilor, procedati dupa cum urmeaza:

Q¢

Pentru a m
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1. Indepéartati capacul de plastic al capului tubului si scutul metalic al plécii de control al razei X pentru
a avea acces la placa XRPSI (situata pe bratul rotativ). Fiti atenti la condensatorii C29 si C30, acestia ar

putea fi inca incarcati.

2. Selectati meniul Setup (Configurare) si setati valorile parametrilor. Timpul de expunere trebuie sa

fie suficient pentru a stabiliza citirea contorului.

pentru a expune. Tineti cont de masurile de protectie personala.

Apdsati butonul X-Ra
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- Selectati meniul Setup (Configurare) si setati valorile parametrilor. Timpul de expunere trebuie sa fie suficient pentru

a stabiliza citirea aparatului de masura.
- Apasati butonul X-Ray pentru a expune. Tineti cont de masurile de protectie personala.

Factorii de conversie sunt urmatorii: 1 V = 10 kV, iar 1V = 1mA Precizia parametrilor de expunere trebuie
10% pentru kV, 20% pentru mA.

Acest ecran arata parametrii care trebuie verificati

Exposure parameters test °®

Press X-ray button
to start the test

10.1.2.3 Masurarea timpului de expunere
Timpul de expunere se masoara in mod normal cu metoda neinvaziva.

sa fie de
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- Masurarea cu metoda invaziva se poate face cu un osciloscop de memorie si analizand semnalul de reactie de

tensiune.

- Pentru a efectua aceasta masura, utilizati o sonda care are o intrare de impedanta de 10 MO, cu un raport de

1:10.

- Efectuati o expunere cu sonda osciloscopului conectatd la mA

Se aplica standardul IEC 60601-2-63 (punctul 203.4.101.1). Acesta defineste

é timpul de emisie ca fiind intervalul de timp dintre momentul in care rata Air Kerma
depaseste 50% din valoarea sa de echilibru si momentul in care scade in cele din urma

sub aceeasi

valoare.

10.1.2.4 Alinierea cdmpului de raze X

AVERTISMENT

Numai un tehnician de service calificat poate efectua alinierea campului de raze
X Sistemul este intotdeauna in regim de eliberare Ready for X-ray.

Va rugam sa respectati toate masurile de precautie pentru protectia impotriva
radiatiilor si sa apasati butonul de emisie de raze X numai in conditii de
siguranta.

Introduceti parola ,,0000” si selectati Settings /X-Ray beam alignment (Setari / Aliniere camp de
raze X). Aceasta functie, compusa din mai multe submeniuri, permite tehnicianului de service sa
verifice si/sau sa alinieze dispozitivul de limitare a fasciculului.

Prin intrarea in aceasta functie, colimatorul se seteaza pe pozitia Standard PAN, iar afisajul arata
optiunile admisibile PAN adult si PAN copil, asa cum se arata mai jos:

Pentru a selecta
fanta PAN pentru
adulti

Pentru a selecta
fanta PAN pentru

copii

Salvati setarile si reveniti la
meniul principal de selectie

Reveniti la selectarea tipului

de fanta
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Dupa selectarea colimatorului, pe afisaj apar urmatoarele informatii:

- Setdri ale parametrilor de expunere

- Fanta in curs de testare

- Simbolul Sistem pregatit pentru emisie

- Simbolul care informeaza ca trebuie apasat butonul X-Ray pentru a incepe emisia

Rulati software-ul Archimed si selectati un pacient si tipul de achizitie; apoi efectuati
expunerea. Odata achizitionata imaginea, se afiseaza una dintre urmatoarele figuri:

SU SU SU

] __ ity
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Ecranul este compus din intreaga zona a senzorului, cu zona evidentiata a campului de referinta.
Verificati daca campul expus se afla in interiorul zonei de referinta, conform cazului din mijloc
din figura de mai sus..

10.1.2.5 Verificarea stratului cu jumatate de valoare (HVL)

Pentru a verifica HVL, urmati aceasta procedura:

1. Intrati in Setup si selectati Exposure Parameters Test (Testul parametrilor de expunere)
2. Asezati sonda dozimetrului pe centrul senzorului digital, cu fata spre capul tubului.

NOTA:
Testul se efectueaza in mod panoramic, astfel incat sistemul de masurare trebuie sa
fie adecvat, adica echipat cu o sonda cu fascicul ingust, care trebuie sa fie
é pozitionata corect pe fasciculul de raze X, in centrul senzorului digital.
Se recomanda utilizarea unei sonde speciale cu o zona sensibild redusa. Aceasta
poate
fi util sa se utilizeze un ecran fluorescent pentru a localiza fasciculul de raze si a plasa
astfel sonda instrumentului.

3. Setati parametrii de expunere dupa cum urmeaza: 85 kV, 10 mA, timp de expunere de 1 s.
4, Verificati corectitudinea centrarii sondei prin efectuarea unei expuneri si repetati-o daca este
necesar.
5. Efectuati trei expuneri, inregistrand dozele masurate si calculati valoarea medie a acestora.
6. Se plaseaza un filtru de aluminiu cu grosimea de 3,05 mm in calea razelor X.
NOTA:
é Acest lucru se poate face plasand filtrul in fata sondei senzorului, avand grija ca
acesta sa acopere complet sonda.
7. Efectuati inca trei expuneri, inregistrand dozele masurate si calculati valoarea medie a acestora.
8. Verificati daca aceasta valoare este mai mare decat jumatatea valorii celei masurate la punctul 5 de
mai sus.
9. Verificati pe imaginea digitald ca nu exista zgarieturi anormale atat pe orizontala, cat si pe verticala.

In cazul in care m&surile de mai sus nu sunt corecte, vd rugdm si consultati functiile
dedicate ale Serviciului tehnic pentru axa X si centrarea rotatiei.

10.1.3 Test de centrare PAN

Firmware-ul sistemului permite verificarea centrarii corecte a imaginii PAN. Pentru a efectua
acest lucru, este necesar sa se utilizeze instrumentul fantoma PA2-05, care trebuie plasat pe
blocul de octeti.

Pentru a preveni imaginile supraexpuse, este necesar sa se plaseze un filtru
de 0,5 mm Cu plus

Ca sugestie, creati un nou pacient numit ,Dummy Test”, unde vor fi stocate
imaginile achizitionate

0,5 mm Al
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Intrati in procedura de configurare asa cum este descrisa.

Introduceti parola pentru utilizatorul final si selectati Centrare PAN.
Rulati Archimed si achizitionati o imagine prin selectarea unui pacient.
Selectati o achizitie de imagine PAN.

Setati parametrii de expunere manuala la 64 kV 5 mA.

Apasati butonul X-Ray si achizitionati imaginea.
. Utilizand instrumentul de masura corespunzator din Archimed, efectuati masura descrisa
pe urmatoarea imagine.

No U kW N R

NEw Ure raciology

I 5.4 ma &5.6 I
i D S Ylimm

- Verificati daca PIN-ul de referinta este rotunjit si este pozitionat pe mijlocul

- zona cea mai intunecata.

- Verificati daca distanta dintre cei doi pini este de 92 mm += 1 mm.

- Verificati daca distanta dintre pinul drept si sfera centrala si intre pinul stang si
sfera centrala este aceeasi, cu o toleranta de = 1 mm.

10.1.4 Valori de expunere automata

OPERA 2D este livrat cu un set de parametri de expunere impliciti pentru fiecare examen.
Producatorul a ales si a stabilit aceste valori pe baza unor consideratii si teste de calitate a
imaginii. Cu toate acestea, calitatea imaginii radiologice depinde strict de consideratiile
personale ale utilizatorului, precum si de conditiile de instalare a mediului. In special,
prezenta surselor de lumina afecteaza perceptia calitatii imaginii.

Valorile de expunere prestabilite pot fi modificate pentru a obtine imagini mai mult sau mai
putin contrastate in functie de nevoile utilizatorului. Pentru a modifica parametrii, selectati
functia Auto Exposure (Expunere automata):
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1) Selectati familia de examinare care urmeaza sa fie modificata:

Selectati parametrii care urmeaza sa fie modificati:

Aceasta captura de ecran afiseaza valorile pentru un parametru de examinare 3D, pentru fiecare
tip de pacient (adult/copil) si dimensiune (normal, mic si mare). Procedati dupa cum urmeaza:

- Selectati tipul de pacient si dimensiunea care urmeaza sa fie modificate.

e - Selectati parametrul kV si/sau mA si, cu ajutorul butoanelor ,+” sau ,-", modificati
valorile.

- Stocati, temporar, valorile selectate folosind sageata verde.

- Prin apasarea sagetii rosii se revine la selectia functiei fara a salva modificarile.

- Pentru a rechema valorile presetate si a anula modificarile, apasati semicercul cu
sageata rosie in forma de sageata.

10.2 Functiile tehnicianului de service
Acest meniu permite urmatoarele functii:

- Proprietati specifice ale sistemului Configurare

- Operatiuni de depanare si consultare pentru intretinerea sistemului.

Parola pentru a accesa meniul dedicat tehnicianului de service este 0000. Daca parola este incorecta,
operatorul va fi invitat sa o introduca din nou sau sa revina la meniul principal. Daca parola este corecta,
apare urmatorul ecran:

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
@ Str. Mihai Viteazul, Nr.6A, E-mail: vanzari@dentalfarma.ro
Oradea, Judetul Bihor, Magazin online: www.dentalfarma.ro

410095, Roméania



DENTAL FARMA

Echipamente, consumabile si accesorii medicale

PRODUSE $1 ECHIPAMENTE MEDICINA DENTARA + CONSUMABILE MEDICINA DENTARA S| GENERALA « SERVICE AUTORIZAT * MAGAZIN ON-LINE

oubleshooting
PH X-Ray
eam centering
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10.2.1 Configurarea
Aceasta sectiune include urmatoarele sarcini:

10.2.1.1 Dezactivarea X-RAY

Aceasta functie este utilizata pentru a activa sau dezactiva emisia de raze X. Inhibarea razelor este
utilizata in principal pentru expozitii si/sau traininguri, atunci cand doriti sd aratati cum functioneaza
sistemul fard expunere. Urmdtoarea captura de ecran arata starea actuald a sistemului de emisie
activat.

SCREENSHOT ICOANA SEMNIFICATIE

Emisia este activata

Emisiune dezactivata

Confirmati selectia

Reveniti la optiunea
anterioara.
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10.2.1.2 Centrarea colimatorului
Aceasta functie permite centrarea colimatorului, in cazul in care

capul tubului sau colimatorul,

sau parti ale acestuia, au fost inlocuite. Alegeti tipul de colimator de centrat; selectia trebuie

facuta din colimatoarele admise in sistem.

SCREENSHOT ICOANA SEMNIFICATIE

Collimator centering

Copil PAN

Stocati decalajele si

reveniti la meniul
principal.

Inapoi la selectia
principala

meniu fara a modifica
decalajele deja introduse
prezente in sistem.

Dupa ce este selectat colimatorul, apare urmatorul ecran:

SCREENSHOT ICOANA

SEMNIFICATIE

Sistemul este gata sa
emita raze

Selectati colimatorul
Adult Pan

Press X-Ray button to start the test

Apasati butonul X-Rat
pentru a porni

Inapoi la meniul principal
de selectie

Instructiunile de pe afisaj arata, pe langa parametrii de expunere, ca sistemul este gata de
emisie si ca, dupa apasarea butonului X-Ray, va incepe expunerea. Emisia

E-mail: vanzari@dentalfarma.ro
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are loc in mod standard si este indicata de ecranele corespunzatoare. Dupa expunere, PC-ul de
achizitie afiseaza imaginea; sunt posibile urmatoarele trei situatii de centrare:

< ST ST |

e

A B C
Situatia B este conditia optima de centrare.

Apare urmatorul ecran care arata decalajul actual al colimatorului examinat:

Cu ajutorul simbolurilor ,,+" si ,,-"” ajungeti la pozitia B

Efectuati o expunere pentru a verifica efectele corectiei.

Apasati sageata verde pentru a salva setarile.

Prin apasarea sagetii rosii reveniti la meniul de selectie fara a stoca ultima valoare a decalajului colimatorului.

é Capul tubului trebuie sa fie deplasat in directia opusa imaginii, adica daca
fascicululul este deplasat spre dreapta, deplasati-I spre stanga si invers.
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10.2.1.3 Optiuni

Aceasta functie activeaza examinarile optionale de tip panoramic prin introducerea codului de
activare trimis de New Life Radiology la cerere. Prin apasarea butonului Select (Selectare)
apare acest ecran:

Tastatura are aceeasi logica a unei tastaturi mobile obisnuite. Prin apasarea repetata a
aceluiasi buton se va derula numarul si literele asociate cu acea tasta, de exemplu, apasarea
succesiva a butonului 2 va derula numarul 2 si literele a, b si c. Pentru a introduce acelasi
caracter de doua ori, de exemplu, de doua ori numarul 2, apasati butonul 2, asteptati 3 sec.
si apasati-I din nou.

Daca codul introdus este corect, examenele optionale PAN vor fi disponibile si va aparea
urmatorul ecran:

Codice Opzione PAN SN

Ecranul are doua casute de completat:
- Caseta din stadnga pentru codul de activare.
- Caseta din dreapta pentru numarul optiunilor S/N.

Ambele coduri sunt furnizate de New Life Radiology.

Selectati campul ,,Code Options” (Optiuni cod)

Introduceti codul corespunzator cu ajutorul tastaturii numerice.
3. Selectati campul ,,S/N”

Introduceti numarul de serie al optiunilor.

Apdsati sageata verde pentru a confirma.
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Pentru a sterge datele gresite, utilizati sageata rosie a tastaturii numerice.
Pentru a iesi fara a salva codurile utilizati sageata rosie din extrema stanga.

10.2.1.4  Optiunea CEPH

Aceasta functie permite activarea bratului CEPH. Odata selectata aceasta optiune, sistemul solicita
datele de armare Ceph. Cu ajutorul tastaturii, utilizatorul trebuie sa introduca urmatoarele patru
coduri:

1) Codul de armare Ceph

2) Numarul de serie al bratului Ceph

3) Codul senzorului

4) Numarul de serie al senzorului

Code CEPHarm SN

CEPH sensor

Tastatura numerica se utilizeaza in acelasi mod ca cel descris mai sus pentru PAN. Sageata
verde confirma datele si activeaza optiunea, in timp ce sageata rosie dezactiveaza CEPH,
sterge datele si revine la meniul Settings (Setari).

Sistemul nu recunoaste prezenta sau absenta bratului cefalometric si a
senzorului acestuia. Activati optiunea CEPH numai atunci cand este
instalat bratul CEPH.

Q Activarea unui brat CEPH pe un sistem deja instalat, precum si inlocuirea

pieselor bratului, necesita realinierea sistemului.

10.2.1.5 Sistem de achizitie activat

Aceasta functie activeaza sau dezactiveaza comunicarea cu PC-ul. Este utilizata in expozitii pentru
a prezenta OPERA fara PC-ul sau de achizitie; daca este dezactivata, semnalul ,gata” de la PC nu
este necesar, prin urmare aparatul permite clientului sa efectueze examinari (cu sau fara raze X),
dar, evident, nu va fi afisatd nicio imagine. in operatiunile normale, aceasta functie trebuie s fie
activata.
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10.2.2 Sistem

Meniul Sistem permite activarea sau dezactivarea afisarii logo-ului sau selectarea unuia dintre
cele disponibile. in aceastd functie, utilizatorul alege tipul de logo care urmeaza s fie afisat
la pornire, alegénd intre No logo, Logo1l si Logo 2. Logo-ul curent este ,OPERA". Prin alegerea
No logo (Fara logo) se dezactiveaza logo-ul in timpul pornirii.

10.2.3 Testul temporizatorului de rezerva
Aceasta functie este utilizata pentru operatiunea de testare periodica sau dupa inlocuirea procesorului

principal.

Test Backup Timer

Testul este similar cu cel descris pentru masurarea parametrilor radiologici, dar in acest caz,
expunerea nu este intrerupta la sfarsitul timpului setat, ci continua pana la temporizatorul de
siguranta de rezerva, verificand precizia interventiei.

Safety backup timer

Call assistance service

Vers. 0036

Nu eliberati butonul X-Ray pana la sfarsitul temporizatorului de rezerva;
acesta este semnalat printr-un mesaj special.

Interventia temporizatorului de rezerva este considerata o eroare fatala,
opriti sistemul si porniti-l din nou.

|
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Respectati toate masurile de precautie pentru protectia impotriva
radiatiilor si apasati butonul de emisie de raze X numai in conditii de
siguranta.

10.2.4 Rotatia si axele X

Apasarea tastei Rotire si axe X permite efectuarea operatiilor de centrare si memorare a axelor
de decalaj. Pentru o centrare corectd a sistemului, executati mai intdi resetarea mecanicd. in
cazul in care resetarea mecanica nu a fost executatd, apare un ecran care solicita executarea
testului, dupa cum se arata mai jos.

SCREENSHOT ICOANA SEMNIFICATIE

Buton laser

Inizio reset — Premere

pulsante RX ) Rotatie

Senzori optici legati de
axa selectata
alori de reglare

Buton laser

Rotatie

In partea stangd a ecranului este afisatd starea senzorului optic. Prin apdsarea butonului X-Ray va
incepe resetarea axei. Apoi vor aparea urmatoarele ecrane:
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10.2.4.1 Axa de rotatie
Prin selectarea Rotation (Rotire), bratul se roteste pana la pozitia Zero, tinand cont de decalajul memorat anterior.

Rotation and X Axes

- Daca este disponibil, instalati laserul de centrare pe sistem.

- Miscarea de rotatie cauta pozitia Zero in sens invers acelor de ceasornic.

- Inlocuiti blocul de centrare a muscéturii cu unealta de centrare (PA2-04) si verificati dacd linia laserului de centrare
corespunde liniei uneltei de referinta de centrare.

- Tastele ,+" si ,-" deplaseazd bratul de rotatie in directia doritd pentru a alinia bratul cu linia de referintd. In timpul
miscarii, valoarea de decalaj este actualizata.

- Sageata rosie permite revenirea la meniul principal, fara a se tine cont de miscarea efectuata anterior.

- Sageata verde permite salvarea decalajului de rotatie si continuarea centrarii axei X.

10.2.4.2 Axa X

é Pana in prezent, decalajul de rotatie nu a fost actualizat, ci este stocat
temporar in memoria sterse.
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Urmatorul ecran arata cum se regleaza pozitia axei X:

SCREENSHOT 'ICOANA ~ SEMNIFICATIE

Buton laser
Rotation and X Axes

Centrarea axei

Senzori optici legati de
axa selectata

@O Valori de reglare

Reveniti la optiunea
anterioara.

1. Apadsati butonul de centrare a axei pentru a activa aceasta sarcina. Pozitia de centrare se realizeaza
atunci cand bratul de rotatie se deplaseaza perpendicular pe axa sagitala mediana, luand in considerare
valoarea de rotatie decalata definita cu ajutorul procedurii de mai sus.

2. Sistemul cauta pozitia ,Zero” cu o miscare externa care aplica offsetul deja memorat.

3. Apasati tastele ,+” si ,-” pentru a deplasa bratul pe directia dorita pentru a se alinia la fel cu
referinta. In timpul miscarii, valoarea reala a decalajului este actualizata.

4. Apdsati sageata rosie pentru a reveni la meniul principal, fara a salva sau a lua in considerare nici
miscarea axei de rotatie, nici offset-ul (deja modificat); in timp ce apasarea sagetii verzi va memora rotatia
si offset-ul si va reveni la meniul de selectare a operatiunilor.

10.2.5 Rezolvarea problemelor
The troubleshooting function searches every solution to any fault. The first operation executed
is a view of the sensors system status.

10.2.5.1 Starea senzorilor
Acest ecran afiseaza starea codorului si a canalelor de intrare.

/O Status
X axis
Ro!aﬁon axis
Collimator
Ca‘m.age support

Acquisinon System

Sensor Panel in CEPH position
Sensor Panel in PAN position
X-Ray Room Door Input sensor
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Pentru a intra in aceasta sectiune, motorul trebuie sa fie deblocat, dar nu si motorul de
coloana, astfel incat sa fie posibila deplasarea manuala a tuturor componentelor pentru a
verifica starea de comutare a encoderului. Prin intermediul acestui ecran, este posibil sa se

verifice, de asemenea, miscarea caruciorului si pozitia limita a acestuia, precum si semnalele
de intrare si functionalitatea laserului.

10.2.5.2 Starea tensiunii si a temperaturii
Prin apasarea sagetii verzi, treceti la analiza filelor de tensiune si temperatura..

Tension and Temperature
Tansione Master 23 V.

Temp. Master 29.6 °C
Yensione Slave 1 23V

Temp. Slavet 32.7 *C

Tamp. Interconnessiond 25.6 *C

Max Step Rot,': 15.10 (Max, Err 1766)
(Medic Step Rot.: 1486 (RI. 1500)

Min Step Rot.: 1448 (Min. Err. 1300)

Acest ecran afiseaza urmatoarele date:

e - Pasul mediu al encoderului de rotatie intre o gaura si cealalta pentru ultima examinare.
e - Diferenta maxima fata de limita superioard, intre valoarea medie si cea reald, intre doud gauri.
e - Diferenta maxima fata de limita inferioara.

10.2.5.3 Submeniul de depanare
Apasati sageata verde pentru a accesa submeniul Troubleshooting (Depanare).

10.2.5.3.1 Axa X

In aceasta faza, este posibil s& se testeze miscarea bratului de-a lungul axei X, efectudnd o miscare pas cu pas,
afisand in acelasi timp starea encoderelor.
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10.2.5.3.2 Axa de rotatie
In aceasta faza, este posibil sa se testeze miscarea bratului de rotatie, efectuand o miscare pas

cu pas pe distanta, afisand in acelasi timp starea encoderelor.

Rotation Axis

10.2.5.3.3 Laser
Aceasta functie permite pornirea laserelor de centrare. Aceasta operatiune, in plus fata de

controlul functiei de centrare cu laser, permite verificarea alinierii.

10.2.5.3.4 Sisterm generator
Aceasta functie permite verificarea lantului de generare a emisiilor. Ecranul este urmatorul:

Generator system
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Aici este posibil sa setati parametrii pentru o examinare. Dupa selectarea parametrilor doriti,
prin apasarea sagetii verzi, pe ecran se afiseaza informatiile pentru procesul de emisie.
Ecranul afiseaza o stare in timp real a semnalului de retur de la cardul XRPSI, XRON, si valorile
de retur ale feedback-ului de kV si mA, intotdeauna de la placa invertorului.

Hold X-Ray button pressed

Wait Please

Odata ce faza de emisie este finalizata, introduceti datele inapoi de la cardul XRPSI, de unde se
poate reveni in ecranul de solicitare si se poate face un nou test, daca este necesar. Prin
apasarea sagetii rosii, unitatea revine la ecranul submeniului Troubleshooting (Depanare).
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10.2.5.3.5 Suportul caruciorului
Aceasta functie permite verificarea miscarii caruciorului, operatorul poate deplasa caruciorul
in sus sau in jos, verificand, de asemenea, starea comutatorului de limitare.

Carriage
support

L]
ey

[ =1 1

Sagetile controleaza miscarea; aici este posibil sa se verifice:

. - Miscarea caruciorului. Daca nu se misca, probabil ca exista o defectiune a motorului sau a
miscadrii verticale.

. - Daca directia de miscare urmeaza corect directia tastei apasate, in caz contrar existd o
defectiune la comanda motorului.

. - Daca intrerupdtoarele de limita sunt activate corect. Cand sunt active, miscarea se va opri si

cdruciorul poate fi deplasat numai in directia opusa.

10.2.5.3.6  FF Laser (Laser de plan Frankfurt)
Aceasta functie este utilizata pentru a controla miscarea laserului plan Frankfurt.
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10.2.6 Configurarea afisajului
Aceasta functie permite verificarea configuratiei complete a masinii, setarea tipului de sistem

care urmeaza sa fie utilizat, gestionarea configuratiei actuale si activarea functiilor optionale
PAN.

Accesati-le prin apasarea tastei corespunzatoare.

10.2.6.1 Sistem
Aceasta functie permite setarea sistemului alegand intre 4 posibilitati diferite:

. - 2D PAN ONLY, in care colimatorul poate avea pozitiile ,Only PAN” si ,,Child PAN”,

iar senzorul va fi de tip PAN.

. - 3D, colimatorul va avea pozitia PAN si 3D, iar senzorul va fi de tip 3D.
. - 2D/CEPH, colimatorul va fi de tip PAN, Child PAN si CEPH.
. - 3D/CEPH colimatorul va avea pozitia 3D, PAN si CEPH, iar senzorul va fi de tip 3D.

Salvati setarile cu ajutorul sagetii verzi; apasand sageata rosie, toate modificarile sunt

ignorate
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10.2.6.2 Configuratie

Aceasta sectiune afiseaza valorile codului de cont si numerele de serie stabilite. Vizualizarea este
impartita in doua ecrane, glisdnd cu sageata verde pentru a trece de la pagina 1 la pagina 2, iar
Cu sageata rosie pentru a reveni de la pagina 2 la pagina 1. Sageata verde afiseaza detaliile
fiecarei pagini.

SCREENSHOT ICOANA SEMNIFICATIE
Incdrcarea
Masbar LIRS0 informatiilor USB -
Slave CPU SN OPERA
Interconnections board SN 1BAEDDOS - FWEB4AA = Exportarea informatiilor
OPERA-USB

System SN 12345678 - X-View Vers. 0036

Swomcr pe ale examinarilor,
HV DC Inverter 0000000008 evaluarile, cozile si S/N
O i 5000000001 ale componentelor si ale

SN Cofimator 0000000007 | decalajelor. i )
Aceste valori vor fi aceleasi

swsopavsose | (S care vor fi ncreate o

SIN Digital Sensor 00000000g5 scrierea de pe USB.

Actualizarea firmware-ului placii
master si slave, preluand fisierul
dintr-o memorie USB externa
conectata la portul USB.

Exporta valorile implicite

SMN CEPH arm

Acest ecran prezinta configuratia de salvare.

Save SetUP

X-ViesNers 0005_TO

in timp ce urmé&torul ecran aratd o operatiune de actualizare a firmware-ului care nu a putut fi efectuatd din cauza
lipsei fisierelor de actualizare.

Update Firmware
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10.2.6.3 Optiuni
Aceastad functie este deja descrisa.

10.2.7 Afisare jurnal

Aceastd functie permite vizualizarea raportului de emisie si a numarului de erori. Contorul de expunere
afiseaza testele efectuate in functie de examinare si de tipul de pacient. Cu sdgeata verde resetati cate
un camp pe rand. Cu sageata rosie iesiti si pastrati contoarele neschimbate.

Xposure counters 4dulto Barrbio
Standard PAN [INO02500
R Half PAN 00036 00000
Frontal dentition [INICO0TEHN NNOO002NN
THMJ 00009 00000
Sinus [INOO00SIN  NGOO0NN
Low dose PAN 00009 00000
Improved Orthogonality PAN [IICI0ISIN IS0000mN
R Bitewing 00001 00000
L Bitewing |INO000TNNN [NNOCO0OONN
R+L Bitewing 00003 00000
3D Dentition INCO0TTNN NGOo00NN

3D TMJ 00011 00000

[+]

Selectand butonul Numar de erori, se afiseaza numerele de erori, defalcate pe categorii.

Contoarele pot fi resetate cu aceeasi logica a emisiilor.

Error codes o
X-Ray emission inactive [IININEGNDIO0ZN

Safety backup timer intervention 00004

X axis Limit Sensor fault [EINO000Z
R axis Limit Sensor fault 00001

Vertical Carriage Position error [IEEIEGEGEGNDIO0DN
Sensor Holder Position switch fault 00000

Beam Limiting Device Position Sensor fault 00000
X axis position/movement fault 00000

R axis positionimovement fault [IIIEEEEDUOOD
Tubehead error 00000

Beam Limiting Device Position Sensor fault [IND0OISN
Connection Error 00879

FF Laser Motor Alarm [INENDIOSS
Error PAN Sensor 00003

S.C. Alereb S.R.L.

f Str. Mihai Viteazul, Nr.6A,
Oradea, Judetul Bihor,

410095, Roméania

Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
E-mail: vanzari@dentalfarma.ro
Magazin online: www.dentalfarma.ro



DENTAL FARMA

Echipamente, consumabile si accesorii medicale

PRODUSE $| ECHIPAMENTE MEDICINA DENTARA + CONSUMABILE MEDICINA DENTARA S| GENERALA « SERVICE AUTORIZAT » MAGAZIN ON-LINE

10 MESAJE

OPERA 2D afiseaza mesaje privind starea sistemului, mesaje de eroare si unele actiuni care
trebuie efectuate. Operatorul trebuie sa urmeze instructiunile si mesajele.

11.1 Mesaje de pornire
In timpul fazei de pornire, la punerea sub tensiune, aparatul executda automat un control pentru
a verifica buna functionare.

11.2 Erori nerecuperabile

Cod ‘ Mesaj Explicatie Actiune ‘
Eroare de verificare a [Eroare la placa de baza: inlocuiti-o.
A01 EEPROM sumei de control a
programului/datelor
XRON Emisiune de raze X in Problema la capul de tuburi/cablu/placa
AO2 in afara afara examenului Esika. Ciclu de alimentare sau inlocuire.
examenului
Cronometr |[Emisie de raze X Interventie de siguranta. Posibila
u de oprita din motive de |defectiune a placii magistrale
A10 rezerva siguranta (microprocesor).

Colimator  [Eroare de hardware |Posibil scurtcircuit (iesire); verificati

Al4 Defectiun
e
hardware
Eroare de Ambele cablul motorului, magistrala si driverul
A21 i intrerupatoare de de pe magistrala.
Imitare @ im;t3 sunt active
caruciorulu
i
Eroare de codificare |Verificati microcomutatorul, cablul,
Eroare montajul.
A22
encoder de
rotatie
Eroare
encoder axa
A23 X
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11.3 Erori reversibile

Cod Mesaj ‘ Explicatie Actiune ‘
Comunicare Nu exista o Iegatura seriala Cablu / placd - Verificati
AO3 sclav eroare intre master si slave siguranta de pe placs /
alimentare (de exemplu,
Eroare de Nu exista o legatura seriala eroare de actualizare

AO4 comunicare intre intre master si interconexiuni. | firmware)
conexiuni
Buton eliberat Se elvlb_ereaza in timpul oricarei| proplem cu cablul si/sau

AOS migcari cu butonul sau cardul.

Incercati sa schimbati
intrarea

Eroare cu sclavul Eroare intre maestru s i sclav | Posibila intrerupere a

in timpul miscariifn timpul unei mis cari semnalului / cablului sau

A06 perturbare momentana.
Tim_pul de Ny se respecta sincronizarea Verificati cardurile si

AO7 expirare a (timeout) cablul
miscarii bratului . .

g ’ Obstructii mecanice
care incetinesc miscarea
/ curea / motor
Eroare a _ Int_rerupatoarele de limita sunt | cjclul de alimentare.

A08 Fonﬁt‘ﬂtztorulu't_de active Limitator atins, posibild
Tlrr:!:ll'earu eézgra"e problema mecanica /
ntrerupa decalaj incorect / motor

AQ09 limita axa X oo

defectiuni
Eroare_de Eroare de preincalzire Eroare de comunicare

All ttaalacai i intre capul de tub si placa

Esika . .
Esika (semnal incorect
Eroare prm_mta deEroare de emisie de raze X primit de Troll); verificati
A12 la placa Esika placa Esika,
master, cablu,
master, cable
Timeout Eroare de miscare a Verificati posibilele
colimator colimatorului obstructii mecanice,
Al13 encoderul, cureaua,

motorul, decalajul;
Verificati daca

tipul de colimator este
corect

0006
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Usa deschisa  (Circuit deschis Verificati inchiderea usii;

Cablu cu 6 poli intrerupt
(interconexiuni - master);
Lipseste sau

deteriorat jumperul de
punte

A15
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Timeout laser FF Timeout de miscare Verificati eventualele
e plan obstructii mecanice,
motor, cablu, micro,
interconexiuni
Semnalul Ready [Semnal lipsa Verificati conexiunea PC
Senzor 2D nu a / senzor, eroare SW,
fost primit senzor, cablu, conector
A17 pe Master; Yerificati (In
cazul 2D) ca ,2D nou” a
fost selectat pe panoul
tactil din sistem
configurare
Eroare de Semnal lipsa Verificati configuratiile
clellir ezt ) din partea PC-ului (lipsa
A18 PC-ul de la comunicarii la distantd)
distanta :
’ sau semnalul Ready de
catre PC
lipseste
Eroare de pozitie Eroare de pozitie pentru ceph | ambii senzori de pozitie sunt
a suportului activi (pozitie intermediara);
A19 FEZeL verificati microswitch-ul,
cablul,
master
Eroare de Conexiune panou tactil / card | propleme de comunicare
A20 comunicare cu |principal (cablul panoului tactil
Touch Master citre
cartela master)
Comutarea din  |PC-ul nu trece de la ,pregatit”
starea gatala |a ,emitere” Verificati SW: 5
A24 achizitie a PC-V Comunicarea exista,v
ului la distanta dar PC-ul nu schimba
starea
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11 CURATARE SI DEZINFECTARE

Pentru a asigura o curatare si o igiena temeinica, trebuie respectate cu scrupulozitate
urmatoarele proceduri.

Curatati suprafetele vopsite, accesoriile si cablurile de conectare cu o carpa umeda si un
detergent usor. In cazul in care se utilizeaza un detergent in spray, pulverizati mai intai
lichidul pe carpa, apoi stergeti.

Deconectati intotdeauna sistemul de la retea ( comutatorul local ) inainte
de curatare .

Impiedicati echipamentul de p&trunderea apei pentru a evita coroziunea sau
scurtcircuitele. Cand utilizati lichide de pulverizare, asigurati-va ca lichidul care
curge de-a lungul suprafetei nu patrunde in fantele de ventilatie sau in cheia
de activare manuala.

Dupa fiecare examinare, curatati cu atentie toate partile in contact cu
pacientul: suportul pentru barbie, suportul pentru cap si manerele.

Pentru a curata partile in contact cu pacientul:

- Folositi o carpa umezita cu lichidul ales si frecati partile care nu se pot
indeparta (manere etc.).

- Piesele detasabile pot fi curatate ca mai sus sau prin scufundare in lichid.
Respectati instructiunile producatorului de lichid fara a depasi timpul de
imersie.

AVERTISMENT

Produsele pentru intretinere si curatare pot contine componente agresive.
Utilizarea unor produse necorespunzatoare poate avea ca rezultat vatamarea
sanatatii si pericol pentru suprafetele unitatii.

NU UTILIZATI: agenti care contin fenol, acid peracetic, peroxid si alti agenti
care scinda oxigenul, hipoclorit de sodiu si alti agenti care

scinda iodul.

Nu folositi tampoane de curatat sau detergenti abrazivi (alcool, benzen,
tricloretilena ).
Folositi numai haine moi pentru a evita zgarieturile.

Nu folositi carpe colorate pentru curatare, deoarece acestea pot provoca
decolorarea suprafetelor in combinatie cu dezinfectantii.

Nu curatati etichetele cu detergenti abrazivi.

LoD B B PP

Pentru a curata ecranul tactil, utilizati o carpa curata umezita cu detergent
usor si apa.

0006
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12.1 Produse de curatare compatibile cu OPERA 2D

- Detergent usor pentru suprafete vopsite, accesorii si cabluri de conectare.
- Lichide dezinfectante pentru suprafetele si piesele care vin sau pot veni in contact cu pacientul.
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12 INTRETINERE

Sistemul OPERA 2D este conceput pentru a oferi performante fiabile si satisfactia clientului
timp de multi ani. Pentru a asigura o performanta sigura, acest echipament radiografic are
nevoie de un program de Intretinere preventivd. Este responsabilitatea dvs. s& organizati
acest serviciu, care trebuie efectuat numai de catre personal instruit si calificat de la New
Life Radiology; pentru aceasta trebuie sa va adresati dealerului dvs. pentru a organiza acest
serviciu.

13.1 Intretinerea periodica lunara efectuata de catre utilizator
Utilizatorul trebuie sa efectueze lunar urmatoarele verificari:

1. Verificati vizual daca toate etichetele sunt vizibile si lizibile: Daca este necesar, solicitati o copie a
acestora producatorului.

2. Verificati daca nu exista deteriorari externe ale echipamentului care pot afecta siguranta protectiei
impotriva radiatiilor.

3. Verificati vizual daca LED-ul indicator de expunere este aprins pe durata expunerii.
Verificati daca nu exista urme de ulei pe capacele blocurilor.
5. Verificati daca indicatorul de emisie acustica este activ pe durata expunerii..

>

NOTA

é In cazul programelor care necesita o emisie intrerupta (cum ar fi examinarea
TMJ cu gura deschisa/inchisa), semnalul acustic este intrerupt in momentul

emiterii intre cele doua parti ale ATM.

6. Verificati daca butonul de expunere trebuie sa fie apasat continuu in timpul ciclului de expunere.

7. Verificati ca, daca expunerea este intrerupta prematur pentru emiterea butonului de comanda RX,
afisajul va afisa mesajul de eroare al acestuia.

8. Verificati toate performantele corecte ale functiilor (selectarea si executarea testelor )de pe panoul
de afisare cu ecran tactil.

13.2 Intretinere programata
V3 recomandam s# efectuati Intretinerea programatd a OPERA la instalare si anual.
Rata anuald poate fi redusd in cazul utilizarii intensive a unitatii. Intretinerea programati va include

urmatoarele:

Toate procedurile de Intretinere periodica de citre utilizator.

Verificarea centrarii fasciculului RX pentru PAN si moduri.

Verificarea miscarii corecte a caruciorului.

Verificarea vizualizarii corecte a parametrilor de expunere.

Verificarea functionarii laserelor luminoase.

Verificarea pozitiei stratului de focalizare.

7. Verificarea miscarilor examenelor corecte.

ouhwnNE
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ANEXA 1

220mm

2D PAN fara optiune cefalometrica

O

1970 O o)\

mm
1200 i
mm

&goo
500 mm
1200 mm
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ANEXA 2
Dimensiuni Generale
2D PAN cu optiune cefalometrica

2400 mm
2230 mm
2290 mm
L f 1050 Pp to 1820 mm
L3
R
460 mm ) 1260 mm
1070 mm
920 mm
1720 mm
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2400 mm
2230 mm
2290 mm
1050 pp to 1820 mm
“
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ANEXA 3
SCHEMA
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ANEXA 4
Imagini Album

Examene panormaice

Panoramica standard

Dentitie
Frontala

Hemi Panoramica Stanga Hemi Panoramica Dreapta
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TMJ Gura inchisa si deschisa

TMJ Gura inchisa
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Examene cefalometrice

CEPH LL 30x24 CEPH LL 24 X 24

CEPH AP
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Examene optionale

Panoramic cu doza redusa

Low dose PAN

Ortogonalitate imbunatatita Panoramic
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ANEXA 5
REGISTRUL OPERATIUNILOR DE INTRETINERE A SISTEMULUI

Numar de serie Data Tehnicianul instalator

Mentenanta ‘
Descrierea activitatilor Date
Tehnician

Mentenanta ‘
Descrierea activitatilor Date
Tehnician

Mentenanta ‘
Descrierea activitatilor Date
Tehnician
Mentenanta
Descrierea activitatilor Date
Tehnician
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