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Aceasta versiune a manualului de utilizare DIGISENS in limba engleza este
versiunea originala.

Traducerile acestui manual 1n diverse limbi reflectd aceasta versiune.
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1. INTRODUCERE

Stimate client,

Va multumim cad ati ales produsul nostru si va invitdm sa cititi cu atentie aceste
instructiuni, care va vor ajuta sd obtineti cele mai precise informatii diagnostice din
radiografiile dvs., cu efort minim.

Scopul acestui manual este sd va ofere instructiuni pentru utilizarea corecta, sigurd si
eficienta a dispozitivului.

Senzorul trebuie utilizat conform procedurilor descrise Tn manual si nu pentru alte scopuri
decat cele specificate in acesta.

Utilizatorul este responsabil pentru indeplinirea tuturor obligatiilor legale referitoare la
instalarea si functionarea senzorului.

In cazul 1n care senzorul nu este utilizat sau intretinut corect, producétorul nu poate fi
facut responsabil pentru orice defecte, vatamari sau disfunctii.

1.1. Iconite in manual

Urmatoarele iconite sunt utilizate n acest manual:

= Indica o "NOTA"; se recomanda o atentie deosebita atunci cand se citesc
subiectele identificate cu aceasta iconita

Indicd un "AVERTISMENT"; subiectele identificate cu aceasta iconita se
referd la aspecte legate de siguranta pacientului si/sau a operatorului

1.2 Simboluri utilizate
Urmadtoarele simboluri sunt utilizate In acest manual si pe cutia de livrare DIGISENS:

Simbol Descriere
R Aparat cu parti aplicate Tip BF
A Acest simbol indicd faptul cd senzorul DIGISENS contine parti
E N electronice sensibile la electricitatea statica si le poate deteriora.
Consultati Precautiile de utilizare.

Dispozitivul contine materiale solide care, la sfarsitul ciclului de viata
al dispozitivului, trebuie eliminate la centrele de recuperare desemnate
de reglementarile locale pentru a evita posibilele daune aduse mediului

I s1 sanatatii cauzate de eliminarea necorespunzatoare.
LN
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NU ESTE STERIL.

‘ DIGISENS nu este un produs steril si nu poate fi sterilizat.
NON
STERILE

Limite de temperatura

—

REF Cod de identificare a produsului

SN Numar de serie

ﬁ
_

=

~
1

Data fabricatiei (anul si luna)

ﬂ Data fabricatiei (anul si luna)

Consultati documentatia insotitoare

Conformitate cu Directiva CE 93/42 si modificarile si aditiile acesteia.

O
)
)
<
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1.3 Introducere generala

Scopul acestui manual este de a furniza utilizatorului instructiuni pentru operarea sigura si
eficientd a dispozitivului descris.

NOTA

Acest manual este actualizat la starea produsului cu care este vandut pentru a|
= asigura ca utilizatorul dispune de o referinta adecvata in utilizarea aparatului si

in ceea ce priveste toate aspectele legate de siguranta in utilizare. Manualul
poate sa nu reflecte variatiile produsului care nu au impact asupra metodelor de
operare sau sigurantei in utilizare.

AVERTISMENT

DIGISENS este un aparat electromedical si, ca atare, poate fi utilizat numai
de personal calificat, dentisti, radiologi sau personal legal calificat. Pentru
functionarea sa corecta, trebuie utilizat in combinatie cu echipamente de
radiografie si cu cunostintele necesare de protectie Impotriva radiatiilor X.

Echipamentul trebuie utilizat in conformitate cu procedurile continute in
manual si niciodata in scopuri diferite de cele specificate in acesta.

o Utilizatorul este responsabil pentru toate obligatiile legale legate de
instalarea si operarea echipamentului.

@ Inainte de a utiliza echipamentul, se recomanda sa cititi cu atentie acest

manual, care in orice caz ar trebui pastrat aproape de echipament pentru
consultare.

2. DESCRIERE GENERALA A SISTEMULUI

DIGISENS, produs de New Life Radiology S.r.l., este un senzor intraoral digital care se
caracterizeaza prin simplitatea utilizarii. Caracteristici speciale ale sistemululi sunt:

e Marginile apicale rotunjite

e Corpul rotund

o Flexibilitatea mare a cablului,

o Conectarea directa la PC-ul de achizitie prin conector USB direct.
DIGISENS se bazeaza pe tehnologia CMOS, care permite 0 dimensiune redusd a pixelului
(20 um), asigurand o rezolutie spatiald excelenta, de asemenea garantatd prin utilizarea unei
placi cu fibre optice (FOP), care asigura o imagine de inalta calitate si, in acelasi timp, creste
durata de viata a senzorului protejandu-1 de razele X incidente.
Stratul sesnibil poate fi furnizat atat prin tehnologia Iodurii de Cezium (Csl), cat si prin
tehnologia Oxisulfurii de Gadoliniu (GOS).
Dimensiunea zonei sensibile este disponibild in formatul corespunzator marimii standard 1 a
filmelor intraorale.

Toate aceste caracteristici fac din DIGISENS instrumentul ideal pentru orice tip de
pozitionare, asigurand in acelasi timp un confort maxim pacientului. DIGISENS utilizeaza
software-ul de creare si gestionarea imaginilor ARCHIMED SUITE, care salveaza imaginile
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2.1 Modul de utilizare

Sistemul este destinat executdrii radiografiilor intraorale ale complexului dentar uman;
dispozitivul poate fi utilizat fard deosebire de sex, rasa si tip de pacient.

Dispozitivul este destinat atat pietei dentistilor cat si radiologilor, astfel Incat poate fi instalat
atat in compartimente dedicate (spitale sau clinici), cat si in alte compartamente echipate cu
sisteme de protectie adecvate.

2.2 Clasificarea dispozitivului conform CE 93 /42

DIGISENS, in toate configuratiile sale, este un dispozitiv medical activ, invaziv, pentru
cavitati naturale, pentru utilizare temporara, destinat diagnosticarii.

Aplicand regulile de clasificare din Anexa IX a CE 93/42, modificatd prin Directiva
2007/47/EC, DIGISENS intra in clasa Ila.

2.3 Standarde aplicabile

Standardele aplicabile dispozitivului se referd in principal la standardele de siguranta generala
(pacient si operator) si la standardele de emisie electromagnetica.

Standardele aplicabile sunt, prin urmare, urmatoarele:

Standard de referinta Descriere

Echipamente electrice medicale Partea 1: Cerinte generale pentru

CEI EN 60601-1:2005 | . .. s
siguranta de baza si performanta esentiala

Standard de referintd Descriere

Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru
siguranta de baza si performanta esentiala - Standard colateral:
EN 60601-1-2:2007 Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si teste

2.4 Tip de instalare

DIGISENS este folosit ca un dispozitiv temporar, neconectat la sursa de alimentare si este
alimentat direct de pe PC-ul de achizitie prin conexiunea USB.

2.5 Adresa producatorului
Adresa producatorului este urmatoarea:
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2.6 Principii fizice ale functionarii
Senzorul DIGISENS functioneaza ca un senzor digital normal, adica transforma doza care
afecteaza fiecare element senzorial individual (pixel), intr-un semnal electric, care poate fi
procesat printr-un sistem de conversie analog-digital. Aceasta transformare are loc prin
urmatorii pasi:
1. Transformarea razelor X incidente in raze de lumina; aceasta transformare are loc in
stratul sensibil de Csl sau GOS.

2. Razele de lumina sunt transferate, prin fibra optica, pe stratul sensibil al CMOS-ului.

3. Senzorul CMOS transforma razele de lumina in sarcini electrice, care sunt stocate in
structuri speciale pana la momentul citirii. Astfel, fiecare element al imaginii (pixel)
acumuleaza un numar de sarcini proportional atit cu cantitatea de raze de lumina
incidente, cat si cu timpul de expunere.

3. UTILIZABILITATEA SISTEMULUI

3.1 Profilul utilizatorului si cunostintele necesare
Sistemul Medical DIGISENS este destinat utilizarii in practicile de radiologie sau
stomatologie.
In ambele cazuri, utilizatorul principal este un profesionist care are cunostintele necesare
pentru a evalua corect raportul beneficiu/risc asociat tehnicilor sale de imagistica radiologica.
Utilizatorii finali sunt obligati sa aiba cunostinte de baza despre:

o Utilizarea emisiilor de radiatii ionizante

e Riscurile daunelor biologice cauzate de utilizarea excesiva a radiatiilor ionizante

e Metodele de reducere a riscului de expunere excesivda la radiatii pentru pacient

(utilizarea protectiilor din plumb, etc.)

Operatorul trebuie sa fie familiarizat cu utilizarea calculatoarelor personale (PC-uri) si a
programelor conexe, astfel incat functiile de pe PC sa poata fi utilizate cu usurinta.

3.2 Instruirea

La sfarsitul instalarii sistemului, operatorul va fi instruit atat in utilizarea sistemului, cat si in
programele pentru achizitia si vizualizarea imaginilor.

Instruirea nu necesita utilizarea unor instrumente speciale, ci doar a senzorului digital si a
programului sau de achizitie.

3.3 Profilul pacientului

Aparatul este potrivit pentru toate tipurile de pacienti. Diferitele modalitati de executare a
fiecdrui examen in functie de tipul de pacient depind de sistemul radiologic utilizat si nu fac
parte din acest manual.

3.4 Utilizare

Page9

Toatd documentatia furnizatd cu sistemul DIGISENS a fost conceputd pentru a facilita
operatiunile operatorului.
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Informatiile din acest manual reflectd cunostintele descrise pentru profilul utilizatorului.

Informatiile despre utilizarea sistemului de achizitie a imaginilor, arhivare si procesare a
imaginilor DIGISENS pot fi gasite in manualul utilizatorului, la care ar trebui sa se faca
referire.

Inainte de a utiliza echipamentul, se recomanda sa cititi acest manual cu
@ atentie.

4. ASPECTE DE SIGURANTA

ATENTIE

Acest capitol contine informatii foarte importante referitoare la siguranta
sistemului, a operatorului si a pacientului. Va rugam sa cititi cu atentie acest
capitol.

New Life Radiology S.r.I. proiecteaza si fabrica echipamentele in conformitate cu cerintele de
sigurantda; de asemenea, furnizeaza toate informatiile necesare pentru utilizarea corectd si
avertismente cu privire la pericolele asociate utilizarii razelor X in diagnosticare. New Life
Radiology S.r.l. nu isi asuma responsabilitatea pentru:

1. utilizarea aparatului DIGISENS 1n alte scopuri decat cele pentru care a fost proiectat.

2. daunele produse aparatului, operatorului sau pacientului cauzate de instalatii si
intretinere in afara celor continute in documentatia care insoteste aparatul, sau de
tehnici de operare incorecte.

3. modificarile mecanice si/sau electrice efectuate in timpul si dupa instalare, in afara
celor indicate Tn Manualul de Servicii.
4. numai personalul autorizat de New Life Radiology S.r.l. poate instala si efectua

interventii tehnice asupra aparatului.

4.1 Avertismente generale

ATENTIE
DIGISENS ar trebui utilizat in setarile dentare, radiologice si spitalicesti.
ATENTIE:
DIGISENS si accesoriile sale sunt furnizate non-sterile si nu pot fi sterilizate
termic.
Urmariti instructiunile de mai jos pentru ingrijirea adecvata a pacientului si a
ingrijitorului.
IATENTIE:
Senzorul DIGISENS nu ar trebui autoclavat sau sterilizat prin caldura
uscatd. Nu sterilizati cu echipamente UV.
S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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ATENTIE:
Nu scufundati conectorul USB al senzorului in fluide de curtare.

ATENTIE:

NU SCUFUNDATI CONECTORUL USB AL SENZORULUI iIN
FLUIDE DE CURATARE:
DIGISENS trebuie conectat la PC pentru achizitia si procesarea imaginilor
pentru a functiona corect. PC-ul trebuie sa aiba, de asemenea, software-ul
de imagistica instalat.

S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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ATENTIE:
PC-ul la care senzorul DIGISENS trebuie sa fie conectat trebuie sa respecte
standardele 1n vigoare.

ATENTIE :

PC-ul si toate dispozitivele conectate la acesta trebuie sa fie pozitionate in
afara zonei pacientului (aproximativ 1,50 m de scaunul pacientului).

ATENTIE :
Doar senzorul si generatorul de raze X pot fi pozitionate in zona denumita
"zona pacientului" atunci cand se utilizeaza senzorul.

ATENTIE :

PC-ul si toate echipamentele conectate la acesta trebuie sa fie conectate la
sursa de alimentare printr-o linie dedicata si echipate cu dispozitive de
protectie

ATENTIE :
Nu utilizati blocuri multiple de priza.

>R

4.1.1 Mediu electromagnetic

ATENTIE

DIGISENS respecta cerintele standardului IEC 60601-1-2 referitoare la emisiile
electromagnetice, si este, prin urmare, potrivit pentru utilizare in medii
electromagnetice care indeplinesc conditiile descrise mai jos. Clientul sau
utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

4.1.2Emisii electromagnetice

ATENTIE

Acest echipament este destinat utilizirii doar de catre profesionistii din
domeniul sanatatii.

Acest echipament poate provoca interferente radio sau poate intrerupe
functionarea echipamentelor din apropiere. Masuri de atenuare, cum ar fi
repozitionarea sau utilizarea DIGISENS intr-o alti incipere sau prin
protejarea locatiei, pot fi necesare.
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ATENTIE

Sistemul este furnizat cu toate cablurile necesare pentru functionarea sa si
conexiunea cu PC-ul de achizitie. Utilizarea altor cabluri decat cele furnizate
de producator sau aditionale celor furnizate de producdtor poate influenta
semnificativ comportamentul electromagnetic al DIGISENS, crescand
capacitatea sa de emisie sau reducand susceptibilitatea sa.

Emisii Electromagnetice

Echipamentul DIGISENS este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate | Mediu EMC de utilizare
Echipamentul genereaza energie RF doar pentru
o functionarea interna. Prin urmare, nivelul emisiilor RF
Emisii RF CISPR Grupa 1 generate nu este de asa naturd Incat sd provoace
11 interferente cu dispozitivele electrice utilizate in
proximitatea sa.
Emisii RF
CISPR 11 Clasa B
- - DIGISENS este potrivit pentru utilizare in medii
é\i’omggg:ezemlse IEC | Clasaa domestice si in medii direct conectate la reteaua
- - publica de electricitate de joasa tensiune care
Fluctuatii de tensiune . < i yes . re s ee .
/ Emisii de flicker alimenteaza cladirile destinate utilizarii domestice.
IEC 60000-3-3 Conform

60601-1-2 Tabel 1

Imunitate Electromagnetica

Echipamentul DIGISENS este destinat utilizarii n mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de

mediu.
Test de Imunitate | Nivel de Nivel de
Evidenta IEC | Conformitate Mediu EMC de utilizare
60601-1-2
S.C. Alereb S.R.L. Telefon/Whatsapp: +40 730 58 02 06
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Imunitate Electromagnetica

Descarcare Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
Electrostatica beton sau placi ceramice.
(ESD) IEC + 6 kV contact + | £ 6 kV contact = 8 | Daca pardoselile sunt acoperite cu
61000-4-2 8 kV aer KV aer material  sintetic,  umiditatea
relativa trebuie sa fie de cel putin
30%.
2 kV pentru linii |2 kV pentru linii de
Tranzitii rapide de allmentare cu allme_ntare cu Cglltr?ltea energiei electrice
(burstj IEC 61000-4- energie energie o principale trebuie sa fie aceea a
4 1 kV pentru 1kV pentruliniide | ynyj mediu comercial tipic sau a
linii de intrarcfiesite>3m | i spital,
intrare/iesire >
3m
zi%elg;tﬁ?d +1kVmod Calitatea  energiei electrice
Pulsuri de P kV,mo d ilgef\rfmal q principale trebuie sa fie aceea a
tensiune IEC comun modcomun | ynui mediu comercial tipic sau a
61000-4-5 unui spital.
<5% UT (> 95% | <5% UT (> 95%
din UT) pentru | din UT) pentru 0,5
0,5 cicluri cicluri
Calitatea energiei electrice
40% UT (60% 40% UT (60% din | principale trebuie si fie aceea a
Caderi de tensiune, | 9in UT) pentru 5 | UT) pentru 5 unui mediu comercial tipic sau a
intreruperi scurte si cicluri cicluri unui spital.
;;glﬁgili I(i)er ?:?;L;?aere 70% UT (30% 70% UT (30% din Dacd‘ utilizat?rulv ) nec'esitd
de alimentare cu din UT) pentru | UT) pentru 25 functionare continua in timpul
energie 61000-4-11 25 cicluri cicluri intreruperilor — de  curent, se

recomanda ca echipamentul de

<5% UT (> 95% | <5% UT (> 95% fototerapie sa fie alimentat printr-0

din UT) pentru 5 | din UT) pentru5s

s sursd de alimentare
neintreruptibild sau baterie.
Camp . Cdampurile magnetice de frecventa
electromagnetic la ’
frecventa retelei 3 Am 3 Am a vretelei ar trebui sa fie la
(50/60 Hz) IEC nivelurile caracteristice unui mediu
61000-4-8 spitalicesc sau comercial

NOTA: UT reprezinti tensiunea alternativi a retelei inainte de aplicarea nivelului de test.
60601-1-2 Tabel 1
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Imunitate Electromagnetica

Echipamentul DIGISENS este destinat utilizarii n mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul echipamentului trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de

mediu.
Test de Imunitate Nivel de Evidenti Nivel de Mediu EMC de utilizare
IEC 60601-1-2 Conformitate Descircare electrostatica
(ESD)
Emisii RF Conductate | 3 Vrms 150 kHz la 80 3 Vrms 150 kHz
|IEC 61000-4-6 MHz la 80 MHz d=12%P
d=12%P
Emisii Radiate IEC 3V/m De la 80 MHz la 800 MHz
61000-4-6 80 MHz la 2,5 GHz 3 V/m d=23%JP
De la 800 MHz la 2.5 GHz

Unde "P" este puterea maxima nominala de iesire a transmitatorului in wati (W) conform
producdtorului transmitatorului si "d" este distanta recomandata de separare in metri (m).
Intensitatile cAmpurilor transmitatoarelor RF fixe, determinate printr-un sondaj de sit
electromagnetic, pot fi mai mici decat nivelul de conformitate in fiecare gama de frecventa.

Interferentele pot aparea in apropierea echipamentelor marcate cu simbolul. (((.)j)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, ar trebui folositd gama de frecvente superioari.
NOTA 2 Aceste ghiduri s-ar putea si nu fie aplicabile in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectia de catre structuri, obiecte si
oameni.

60601-1-2 Tabel 2

Distantele recomandate de separare intre echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile si echipamentul DIGISENS

Echipamentul DIGISENS este destinat utilizarii in medii unde perturbatiile electromagnetice]
emise sunt controlate.

Pentru a preveni interferentele electromagnetice, dispozitivele de comunicatie RF portabile si
mobile (transmitatoare) nu ar trebui utilizate la o distanta de separare mai mica decat cea
recomandata mai jos si calculatd de la puterea maxima de iesire a transmitatorului, pentru orice
parte a DIGISENS, inclusiv cablurile de alimentare.

Puterea maxima | 150 kKHz la 80 MHz | 80 MHz la 800 MHz | 800 MHz la 2.5 GHz
nominala de iesire a

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
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10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
60601-1-2 Tabel 3

4.1.3 Pericole de eliminare

Aparatul contine, in unele parti, materiale solide care, la sfarsitul ciclului de viata al
aparatului, trebuie eliminate la centrele de recuperare desemnate de reglementarile locale.

In special, aparatul contine urmatoarele materiale si/sau componente: - Plastic, plumb, placi
electronice, componente electronice.

4.1.3.1 Informatii privind eliminarea corecta a sistemului sau a partilor sale
Aplicabil in Uniunea Europeana si in alte tari europene cu sisteme de colectare separata.
Conform art. 13 din Decretul Legislativ nr. 151 din 25 iulie 2005 "Implementarea Directivele
2002/95/CE, 2002/96/CE si 2003/108/CE privind reducerea utilizarii substantelor periculoase
in echipamentele electrice si electronice si eliminarea deseurilor".

Marcajul cu un cos de gunoi trecut cu o linie pe echipament si/sau pe
ambalajul sau indica faptul ca:
e a fost pus pe piatd dupd 13 august 2005,
e respecta Directivele Europene privind eliminarea echipamentelor
electrice si electronice;
e produsul, la sfarsitul duratei de viata utile, trebuie colectat separat de
alte deseuri si nu trebuie tratat ca deseu menajer, ci trebuie eliminat
separat si predat la punctul de colectare corespunzitor pentry]

— reciclarea echipamentelor electrice si electronice.
e climinati-l conform reglementdrilor locale privind eliminarea
deseurilor

Colectarea separata a acestui echipament la sfarsitul durater de viatd este organizata si
gestionatd de catre producdtor. Utilizatorul care doreste sa elimine acest echipament ar
trebui, prin urmare, sa contacteze producdtorul sau reprezentantul sdu si sd urmeze sistemul
pe care l-a adoptat pentru a permite colectarea separatd a echipamentului la sfarsitul duratei
de viata.

5. CURATARE SI DEZINFECTIE

Pentru a asigura o igiena si curdtenie adecvatd, urmatoarele proceduri ar trebui respectate
Cu strictete.
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ATENTIE

Operatiile de curdtare trebuie efectuate cu senzorul deconectat de la PC-ul de
imagistica.

ATENTIE:
DIGISENS si accesoriile sale sunt furnizate non-sterile si nu pot fi

sterilizate termic.

Pentru a proteja sinatatea pacientului si pentru a evita posibilele riscuri
de contaminare incrucisatd si/sau infectie incrucisati, se recomanda
respectarea stricta a urmatoarelor reguli generale.

Pentru fiecare interventie, este esential sa se aplice o protectie pe senzor.
Aceastd protectie constd in general intr-o teacd de unica folosinta care
trebuie introdusa pe senzor inainte de utilizare.

O teaca noua trebuie utilizata pentru fiecare pacient nou. Pentru o eficacitate
mai mare, se recomanda utilizarea tecilor speciale produse in mod specific
pentru dimensiunea senzorului.

Nu trageti tecile de unica folosinta trigind de cablul senzorului. Aceste
protectii trebuie indepirtate tiindu-le usor sau folosind decuparea
corespunzitoare (daca este furnizata de producatorul tecilor).

Inainte de utilizare cu fiecare pacient, senzorul, cablul de conexiune (doar la
iesirea din senzor) si orice accesorii folosite trebuie sa fie dezinfectate in
mod corespunzator.

>R B >

5.1 Dezinfectanti compatibili cu DIGISENS

Pentru o curdtare si dezinfectie completd a DIGISENS, recomanddm utilizarea alcoolului
izopropilic cu o concentratie de 70%.

Testele au ardtat ca senzorul DIGISENS poate fi scufundat in lichidul dezinfectant mentionat
fara a suferi vreun prejudiciu.
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AVERTISMENTE

Nu utilizati lichide dezinfectante care contin aldehide (formaldehida,
glutaraldehida, glicoxal).

NOTA

= New Life Radiology Dental recomanda utilizarea numai si exclusiv a
dezinfectantilor care respectad Directiva CE 93/42 privind Dispozitivele
Medicale si care poartd marcajul CE.

5.2 Proceduri de dezinfectare

Senzorul DIGISENS trebuie dezinfectat folosind o procedura de prim sau de al doilea nivel,
in functie de conditiile observate si asa cum este descris mai jos.

5.2.1 Primul nivel de dezinfectare

Aceasta procedurd de dezinfectare trebuie urmata in timpul primei utilizari sau atunci cand,
dupa utilizare, se verifica ca teaca de protectie nu este rupta.

o Indepartati protectia senzorului si a accesoriilor si verificati cd nu exista reziduuri de
sange, saliva, tesut sau secretii.

e Verificati cu atentie senzorul si accesoriile utilizate pentru absenta de materiale de
origine biologica.

o Pregatiti solutia dezinfectanta conform instructiunilor producatorului.

o Dezinfectati cu atentie senzorul conform instructiunilor producdtorului de
dezinfectant.

5.2.2 Al doilea nive de dezinfectare
Aceastd procedurd trebuie urmatd daca se constatd unul sau mai multe dintre urmatoarele
puncte in timpul verificarii vizuale:
1. teaca de protectie este rupta
2. observati reziduuri de origine organica (sange, saliva sau alte secretii, reziduuri de
tesut) pe senzor si/sau pe cablul de conectare senzor - PC.
In acest caz, trebuie urmati o proceduri de dezinfectare de al doilea nivel, procedand astfel:
o Spalati bine senzorul cu sdpun si apd pentru a indeparta toate reziduurile de material
organic, acordand o atentie deosebitd sd nu imersati capatul cablului cu conectorul
USB.
o Pregatiti solutia dezinfectanta conform instructiunilor producatorului.
e Dezinfectati cu atentie senzorul conform instructiunilor producétorului de
dezinfectant.
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6. IDENTIFICARE SI DESCRICERE

DIGISENS este destinat radiografiilor intraorale ale complexului dentar uman. Nu sunt
incluse in utilizarea normala si pentru functionarea sa:

e administrarea de substante biologice
o sterilizarea componentelor produsului, deoarece este necesara doar curdtarea normala
o interpretarea rezultatelor finale

e actualizarea si modificarea software-ului de control.

6.1 Placute de identificare

Dimensiunile senzorului nu permit aplicarea placutelor de identificare pe acesta, de asemenea
din motive de igiena.

Senzorul este vandut intr-un ambalaj care contine toate datele necesare pentru identificarea
corectd, asa cum este aratat in imaginea de mai jos.

In plus, o etichetd cu numarul de serie al senzorului este atasati la conectorul USB.

6.2 Versiuni
DIGISENS este disponibil in urmatoarele configuratii:

DIGISENS 1, care identifica un senzor de marime 1;
DIGISENS poate fi echipat cu strat sensibil de Csl sau GOS.

/. CARACTERISTICI TEHNICE

7.1 Caracteristici generale

Caracteristici Valoare

Tip Dispozitiv DIGISENS

Producitor sl New Life Radiology Srl

| Corso Canonico Allamano 13/15 interno G
10095 Grugliasco (TO) - Itala

Clasa de Apartinere (conform clasificarii EN Py
60601-1) Clasa I cu parti aplicate de

tip BF R
Grad de Protectie Echivalent cu IP67

Suprafata Sensibild 30 x 20 mm (marime 1)
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Dimensiuni Pixel

20 X 20 pm

1500 x 1000 (marime 1)

Pixeli
Rezolutie 20 Ip/mm tipic (teoretic 25 Ip/mm)
Zgomot 58 dB

Tip de zona sensibila

Csl sau GOS

Fotodiode de Detectie

Pozitionate pe extensia zonei sensibile

Caracteristici Mecanice

Caracteristici

Valoare

Dimensiuni

25 x39x 12,5 mm (marime 1) (L x S x H)

Lungime cablu USB

2m

Caracteristici Electrice

Caracteristici Valoare
Tensiune de alimentare 5V DC
Sursa de Alimentare Direct de la conexiunea USB
Consum maxim de curent 275 mA
Rata de cadre 0,7 fps
Caracteristici Electro-optice
Caracteristici Valoare
Curent Intunecat tipic @25° 350 LSB/s
Doza de saturatie (@70 kV) 340 uGy
Gama dinamica 57 dB
Sensibilitate 15 LSM/uGy
Neuniformitatea raspunsului RX (XRNU) +30 %
Doza maxima absorbabila 50 Gy
Caracteristici de Mediu
Caracteristici Valoare
Temperatura de Operare 0+35°C
Temperatura de Depozitare -20 + +70°C
Grad de protectie al senzorului Echivalent cu IP67
Umiditatea de Depozitare Sub 75% fara condens
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ATENTIE

Utilizarea senzorului la temperaturi in afara valorilor de mai sus poate duce la
imagini nediagnostice.

In special, zgomotul imaginii la temperaturi peste 35°C poate face imaginea
nediagnosticabila.

Caracteristici de conexiune

Senzorul DIGISENS se conecteaza direct la portul USB, tip A, al calculatorului de imagistica.
Senzorul este compatibil USB 2 si PC-ul poate recunoaste pana la trei senzori conectati la PC
in acelasi timp.

Caracteristici ale calculatorului

Calculatorul de achizitie si stocare a imaginilor trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici
minime.

Caracteristici Specificatii

Sistem de operare Windows XP® SP3, Windows® 7 (32/64 biti) SP1, Windows® 8 64
de biti, Windows® 10 32/64 biti
Incompatibil cu versiunile anterioare de Windows®.

Procesor (CPU) Intel i5-2520M 2,5 GHz sau mai mare

Memorie RAM 4 GB sau mai mare

Hard disk Minim 10 GB

USB Port 2.0

Placi video (11220411;1(;6181 fggc(';g ES)&OOO de culori (ideal 1280x1024 cu 16 milioane

Dimensiunea hard diskului trebuie sa fie proportionald cu dimensiunea arhivei pe care o creati
si mai ales cu imaginile pe care le stocati. Se sugereaza sa aveti un spatiu liber pe hard disk,
dupa instalarea programului, tindnd cont de urmatoarele date:

o Fiecare imagine cu raze X ocupa un spatiu pe disc care variaza intre 500 KB si 4 MB.
« O imagine capturata ocupa intre 500 KB si 2 MB.

Caracteristici ale monitorului
Utilizati de preferintd un monitor de inaltd definitie, cu contrast ridicat, cu dimensiunea de cel

putin 17 inchi. Puteti verifica calitatea monitorului pe care 1l utilizati folosind imagini speciale
(vezi 0).

Calitatea buna a monitorului este o cerintd esentiala pentru un diagnostic corect
al examinarii prin analiza imaginii. Un monitor care nu trece testele necesare nu
trebuie considerat diagnostic. Utilizarea unui monitor de calitate slaba face ca
produsul DIGISENS sa nu ofere un diagnostic corect.
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Instalarea hardware-ului
Dupa instalare, sistemul trebuie sa fie sigur pentru pacient si operator.
Prin urmare, se recomanda sa urmati notele de sigurantd de mai jos.

Calculatorul in care sunt instalate sistemele noastre de imagistica, precum si
toate echipamentele conectate la acesta, trebuie sa poarte marcajul CE (IEC
950).

PC-ul si toate dispozitivele conectate la acesta trebuie sa fie pozitionate in afara
zonei pacientului (aproximativ 1,50 m de la scaun).

Doar senzorul si generatorul de raze X pot fi pozitionate in asa-numita zona a
pacientului in timpul utilizarii senzorului.

Nu conectati PC-ul la care trebuie conectat senzorul DIGISENS la un bloc de
prize multiplu.

>

Un fir de impamantare suplimentar nu este necesar, deoarece DIGISENS
indeplineste cerintele standardului de sigurantd EN 60601-1 pentru partile
aplicate de tip BF.

oo

. MASURI DE PRECAUTIE LA UTILIZAREA SENZORULUI

Consultati manualul de utilizare pentru utilizarea corecta a senzorului.

Utilizati protectii de unica folosinta (nu sunt furnizate) pentru a preveni diverse
infectii intre pacienti. Neutilizarea protectiei de unica folosintd poate duce la
vatamari grave ale sdnatatii pacientului.

Nu sterilizati produsul prin caldura uscata, intr-un autoclav sau cu un dispozitiv
uVv.

>[>0
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Inainte de a utiliza senzorul, verificati ca este in stare buna (fara crapaturi in
carcasa, cablu rupt etc.).

Curétati senzorul si cablul (la iesirea senzorului) cu o carpa Inmuiata in alcool
izopropilic 70% pentru a-1 dezinfecta. Nu utilizati alte lichide sau dezinfectanti
si nu frecati prea tare.

Senzorul DIGISENS contine componente sensibile la electricitate statica. Nu
atingeti senzorul si ecranul calculatorului in acelasi timp. Nu atingeti conectorul
USB.

L3

Atunci cand senzorul nu este in uz, depozitati-1 departe de electricitatea statica.

In cazul unor anomalii, nu utilizati produsul. Daca apar anomalii in timpul
utilizarii, Intrerupeti utilizarea senzorului.

Utilizati acest produs cu grija.

Daca senzorul nu este conectat la PC, aveti grijd sd nu deteriorati conectorul
USB.

Nu utilizati conectorul/priza USB daca este prafuit sau umed. Nu utilizati o
carpa umeda sau spray pe conectorul USB, deoarece se va deteriora in contact

cu umezeala si ar putea provoca vatamari pacientului si/sau Ingrijitorului.

Nu atasati sau plasati nimic pe senzor, in special pe partea sensibila.

Nu aplicati presiune pe capul senzorului (dispozitive de centrare inguste,
muscaturi etc.).

Nu indoiti, nu indoiti, nu trageti sau nu zdrobiti cablul cu forta. Nu trageti cablul
pentru a indeparta protectia de unica folosinta.

Conectati si deconectati senzorul folosind conectorul USB, strangandu-1 intre
degete si fara a tine de cablu.

>PPBEPBEE
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Temperatura senzorului va creste considerabil (cu pand la 10 °C) daca este
utilizat pentru perioade lungi de timp.
Aveti grija sa operati sub 35°C.

Desi senzorul este proiectat si fabricat sa reziste la intrarea lichidelor si a
= prafului, nu permiteti senzorului sa fie scufundat in lichide dezinfectante, apa
sau alte substante chimice pentru o perioada lungé de timp.

9. INSTALAREA SOFTWARE-ULUI

Senzorul DIGISENS este furnizat cu propriul sau software de captare si gestionare a
imaginilor ARCHIMED SUITE, care este furnizat impreund cu senzorul pe un suport
electronic CD/DVD. Instalarea software-ului necesitd urmatorii pasi:

1. Instalarea programului principal

2. Instalarea driverelor cheii de protectie

3. Instalarea driverelor senzorului
Introduceti CD/DVD-ul furnizat cu senzorul in unitatea CD a calculatorului pe care doriti sa
instalati programul; asteptati cateva momente pana cand fereastra de pornire a instalarii apare
automat, dupa cum este prezentat mai jos.

= NOTA

in ecranul principal puteti selecta limba.

& ArchiMED Suite 4

Program Installation

Damo Images

Licensa Dongle Key Driver Installation

Documents

Quit
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9.1 Instalarea programului

Prin selectarea butonului "1" din meniu, puteti instala programul ARCHIMED SUITE pe PC-
ul dvs.; procedura de instalare constd in mai multe etape, toate indicate de ferestre sau mesaje
speciale. Confirmati, in fiecare fereastra, operatiunea de efectuat apasand butonul

"Urmatorul".

NOTA

= In timpul instalarii, veti fi intrebat daca doriti si creati un shortcut pe desktop
ca icon pentru a utiliza programul. Va recomandam sa confirmati crearea
acestui icon pentru usurinta in utilizarea programului ARCHIMED SUITE.

Faceti clic pe "Instalare program" pentru a deschide fereastra urmatoare:

& ArchiMED Suite 4

Contratto di ficenza
Leggere can attanzane i Infarmazcel che seguoro prima d pracedars

Leggere i sepuente tonbratio dilosza. £ necessano acoettare bt | termin del
contratto pes procedere con fnstalazone

IGITAL IMAGING
Contratto & Licenza Software

EGGERE CON ATTENZIONE IL PRESENTE CONTRATTO. LA
Axn COPIA, L'INSTALLAZIONE OPPURE L'UTILIZZO, INTEGRALE

Traliano

owersky

Immmagini dim:

Driver della chiave di protezione USB

Documenti

In care trebuie si bifati elementul "acceptati termenii licentei".

Magyar

Expadiol

Facand clic pe "Urmatorul" va va duce la ecranul urmator, unde puteti alege sa instalati atat

driverele pentru cheia USB, cat si cele pentru senzor:

S.C. Alereb S.R.L.
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Driver install
You can install now the drivers for USB key and for the acquisition devices

[¥] Install the USB Key drivers

[] install Intraoral USB scanner drivers

[¥] Install Intraoral sensor drivers

[ | 1nstall RX2 HP Intraoral sensor drivers

« Indietro J[ Avanti > ] [ Annulla

In timpul Incércarii programului, va aparea o bara care indica stadiul instaldrii; la sfarsitul
instalarii, faceti clic pe elementul "Finish" pentru a reveni la ecranul principal de instalare.

9.2 Finalizarea procesului de instalare
La sfarsitul procesului de instalare, pentru a iesi din program trebuie sa apasati butonul
"EXIT"; astfel, veti reveni la ecranul principal al sistemului de operare utilizat.

9.3 Utilizarea programului Archimed Suite

Instructiunile de utilizare ale programului Archimed Suite pot fi gasite si in format electronic
pe CD/DVD-ul programului. Deoarece sunt in format PDF, acestea pot fi consultate folosind
software-ul gratuit Adobe Reader; daca PC-ul utilizat nu are acest program instalat, acesta
poate fi descarcat gratuit de pe site-ul http://get.adobe.com/it/reader/.

Cititi cu atentie documentatia utilizatorului pentru programul ARCHIMED
UITE inainte de a incepe sa-1 utilizati.
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9.4 Configurarea software-ului

Urmatoarea este procedura de urmat pentru prima utilizare a software-ului ARCHIMED:
Introduceti cheia de protectie USB si senzorul si porniti programul;

Aplicatia este protejata prin identificarea utilizatorului cu diferite niveluri de autorizare;
Prima data cand se ruleaza software-ul, va aparea aceasta fereastra in care va trebui sa
introduceti datele studiului:

The usb dongle key & not yet assigned to a Clinic name. Do you want to register it now’”

Faceti clic pe "Da" si va apdrea fereastra urmatoare in care vor fi introduse datele
clinicii/studiului:

Clinic name:

Clinic address: _

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

Password

Fargotten password

| D | | nge the password

Faceti clic pe "Salvare" pentru a accesa ecranul principal al programului (prezentat mai jos):

Facand clic pe "Admin" veti accesa ecranul urmator in care trebuie sa introduceti parola
(parola initiala este "12345678", puteti sa o schimbati facand clic pe "Schimbare parold"
urmand asistentul):
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Introduceti parola si apdsati "Confirmare".

9.5 Recuperarea parolei
Da-ti click pe "Forgotten password" de pe ecran:

Faceti clic pe "Parola uitatd" din ecranul urmator: Apoi raspundeti la intrebarea pe care ati

User name:

Password:

== Forgotten password |

s

Change the password

stabilit-o cand ati creat utilizatorul; daca raspunsul este corect, programul o va indica.

Forgotten password
WHAT'S YOUR FAVORITE NUMBERS?

Please digitthe answer,
123

9.6 Managementul licentei
Datele licentei pot fi schimbate accesand pagina urmatoare si facand clic pe simbolul
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Se va deschide pagina de gestionare a diferitelor optiuni ale programului, printre care se afla
sectiunea "Managementul licentei":

Eh

Database seftings
Network setings
Dicom dist settings
Dicom Printer seftings
Dicom PACS settings
EMail settings

License manager
Windows deskiop

Display LOG Files

Facand clic pe "Gestionare licentd" va deschide ecranul urmétor:
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Pentru a actualiza datele, faceti clic pe butonul ‘ si va aparea ecranul urmator:

Do you want to reset the user name and address from the USB dongle key?

Facand clic pe "Da" va va duce la ecranul urmator:

The usb dongle key is not yet assigned to a Clinic name. Do you want to register it now?

Facand clic din nou pe "Da" veti ajunge la ecranul in care puteti schimba datele licentei:
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Clinic name:

Clinic address:

vdidaoase sewngs
g Network type:

Network settings USB Key IP Address:

Dicom Worklist settings Usernams:  XX-XX
Useraddress: ~ XX-XX

Dicom Printer settings
Licence exists: ~ Yes

Dicom PACS settings Protection mede:  Usb Key licence
Usb keymodel  Local key

License code: AMS-N03608
License manager Sofwars name.  ARCHIMED SUITE

EMail settings

Windows desktop Upgradk idation date:  0407/2020

Module 3D level ~ None

Display LOG Files

Active modules: iniraoral acquisition
\Videocamera acquisition
Dicom viewer basic
Dicom create CD/DVD
Dicom acquire

Dicom standard

10. MANAGEMENT UTILIZATORI

Numai utilizatorii administratori ai programului au voie sa creeze utilizatori noi.

Pentru a adauga un utilizator nou faceti clic pe pictograma
ecranului principal , se va deschide urmatorul ecran:

din coltul din dreapta jos al

Faceti clic pe "Conectare administrator", introduceti parola pentru conectare, apoi faceti clic
pe "Confirmare™:
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O bifa verde va aparea pe caseta "Conectare administrator":

Faceti clic pe caseta "Creeaza utilizator nou" si veti fi dus la ecranul urmator:

S8 -
¥ 3l Floase select the user tvoe .. -
Remove user |
Display registry
Confirm

(*)All fields are mandatory

Introduceti numele, parola si selectati tipul de acces, apoi faceti clic pe "Confirmare" pentru a
crea noul utilizator.

Puteti introduce o intrebare cu un raspuns, care va va ajuta sd va recuperati parola in cazul in
care este uitatd. Parola atribuitd de administrator in timpul credrii noului utilizator va trebui
schimbatd prima datd cdnd va conectati. Puteti atribui o fotografie fiecdrui utilizator nou

facand clic in zona neagra a ecranului si importand orice fotografie de pe PC.

Nivelele de acces la program:
Administrator, Utilizator Standard, Secretar, Consultant, Utilizator Restrictionat
Compararea permisiunilor pentru fiecare tip de utilizator:
1. Administrator
e Managementul utilizatorilor (adaugare si stergere utilizatori)
e Vizualizarea arhivelor si adaugarea de discuri noi
e Vizualizarea jurnalului de acces

e Vizualizarea listei de pacienti si a filelor
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e Crearea de noi pacienti si modificarea datelor principale

e Copierea/Mutarea pacientilor de pe un disc pe altul si stergerea pacientilor
e Accesarea formularului si aplicarea modificarilor imaginilor

e Captarea imaginilor

e Accesarea optiunilor modulului de imagine

2. Utilizator Standard
e Vizualizarea arhivelor si adaugarea de discuri noi
e Vizualizarea listei de pacienti si filelor
e Crearea de noi pacienti si modificarea datelor principale
e Copierea/Mutarea pacientilor de pe un disc pe altul si stergerea pacientilor
e Accesarea formularului si aplicarea modificarilor imaginilor
3. Secretar
e Vizualizarea arhivelor si adaugarea de discuri noi
e Vizualizarea listei de pacienti si a filelor
o Crearea de noi pacienti si modificarea datelor principale
o Copierea/Mutarea pacientilor de pe un disc pe altul si stergerea pacientilor
4. Consultant
e Vizualizarea arhivelor si adaugarea de discuri noi

e Vizualizarea listei si a fiselor pacientului (vizualizare doar a pacientilor creati
de profilul dvs.)

o Crearea de noi pacienti si modificarea datelor principale
o Copierea/Mutarea pacientilor de pe un disc pe altul si stergerea pacientilor
e Accesarea formularului si aplicarea modificarilor imaginilor
5. Acces restrictionat
e Vizualizarea arhivelor si adaugarea de discuri noi

e Vizualizarea listei de pacienti si filelor

Pentru a elimina un utilizator:

Pentru a adauga un utilizator nou faceti clic pe pictograma . din coltul din dreapta jos al

ecranului principal, va aparea ecranul urmator:
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User maintenance

Faceti clic pe "Conectare administrator", introduceti parola pentru conectare, apoi faceti clic
pe "Confirmare™:

User mainienance Remove user

Confirm

Remove user

Display registry

O bifa verde va aparea pe caseta "Conectare administrator":

Selectati utilizatorul de sters si apdsati caseta "Sterge utilizator" si apoi "Confirmare".

User maintenance Administrator Login

User name: [IEXs[iy1ll e

N Password
Create new user

Remove user m
Display registry
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11. MANAGEMENTUL DISCURILOR

ArchiMed Suite va ofera posibilitatea de a gestiona mai multe discuri 1n acelasi timp. Pentru a
accesa sectiunea dedicata managementului discului, faceti clic pe pictograma din care puteti
accesa Urmatorul ecran:

General settings
Database seftings
Network seftings
Dicom Worklist settings
Dicom Printer settings
Dicom PACS settings
EMail settings

License manager
Windows desktop

Display LOG Files

Facand clic pe caseta "Setéri baze de date" puteti accesa managementul discului:

{ Previous L X a ’L‘

General seftings
Dasbssesinuse
Database settings
Network settings

Dicom Worklist seffings

Dicom Printer seftings

Available drives

Dicom PACS settings
EMail seftings
License manager

Windows desktop

Display LOG Files

Add local or network folder

Folder name: |

Add folder

De pe acest ecran este posibil sd vizualizati bazele de date utilizate Tn program si toate
unitatile de disc prezente In computerul personal.

Pentru a adauga un disc, pur si simplu selectati-I:
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Available drives

Dupa selectare, apasati "Adaugare", si discul va fi in lista de discuri in uz, asa cum
este aratat in figura de mai jos:

Databases in use

C:\ArchIMED4\Database E:\ArchiMED4\Database

12, CREAREA UNUI PACIENT NOU

Dupa autentificare, veti ajunge pe pagina urmatoare:

Filtor-

. Create new patient

DEMO DEMO
10/10/2000

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, Romania



DENTAL FARMA

Echipamente, consumabile §i accesorii medicale

PRODUSE $1 ECHIPAMENTE MEDICINA DENTARA « CONSUMABILE MEDICINA DENTARA $1 GENERALA « SERVICE AUTORIZAT = MAGAZIN ON-LINE

Pentru a crea un nou pacient, faceti clic pe Milmis si va apdrea

urmatorul ecran:

CMchiMED Otadase

0

EMchiMED Dtabose

Daca utilizati mai mult de un disc, selectati pe cel pe care l-ati ales pentru a salva noul
pacient, care va fi evidentiat in verde, apoi completati campurile obligatorii evidentiate in
portocaliu. Odata ce ati introdus datele, faceti clic pe "Confirmare".

Pacientul va fi listat in lista de pacienti:

Filter ESTTEST

0 Create new patient
TESTTEST
1001172000

a

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

410095, Romania



5N

DENTAL FARMA

Echipamente, consumabile §i accesorii medicale

PRODUSE $1 ECHIPAMENTE MEDICINA DENTARA « CONSUMABILE MEDICINA DENTARA $1 GENERALA « SERVICE AUTORIZAT = MAGAZIN ON-LINE

13. CONFIGURAREA SENZORULUI

Pentru a configura senzorul (operatiune de facut doar la primul acces), apdsati pe pacientul
dorit si apoi "Imagini*:

ESTTEST TEST

TEST

Sex tsle

Bum oa. 112000
Bom i

Address.

Phona numbars and email
Hooe
Mokule
Offica’
Emai

Veti intra pe pagina pacientului unde puteti configura senzorul:

Ll
=

Infraoral

Sl veti intra in sectiunea de configurare a

senzorulur.

% Patents

®®e® Alcategones
Fmages count: O

Intracral
Iragss count 0

FMX

smages count: ¢

Picture

Images count &

Twain

kmages count 0

Video

Fages count: ¢

Dental Chart

Intraoral Delete i Import
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Intraoral configuration

10 Sensor H #1

GasaoeSi |size 1(1000 x 1506) -
Thieshold (oeident 1450 p
Threshold (end) 0 |

RX2 HP Intagration tima:

L ] 1

10 Scanner TCPAP

10 Scanner

Schick Technologies

N U O 0O O

1G Sensor H #1

Automanc el

Custorm flar
Aatvanced iner | —
Gamma .

O

TWAIN Interface

Selectati "IO Sensor H #1" SAU "IO Sensor H #2" si dimensiunea corectd a senzorului n
posesia dvs. (Marimea 1 sau Marimea 2) si faceti clic pe salvare si apoi pe "Anterior", astfel
revenind la pagina pacientului:

=

All categories
images count. 0

" | Intracral

Images count: 0

FMX | FMX

images count: 0

E Picture

Images: couat &

Twain

images count 0

Q. Video

Images count: 8

Dental Chart

Intracral @ 10 Sensor H #1 5:6} Sef ‘ m Delete ll Import
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Pentru a realiza o radiografie, apasati pentru a deschide ecranul urmator pentru initializarea si
calibrarea senzorului:

< Previous

Acquire from: |O Sensor H #1 Owvice hiitiahzing

Sensor onentation

= Daengtion

Device Initializing

Apoi, senzorul va fi pregatit pentru a captura imaginea:

[< e | @4
Gaptuting dark imags ‘

Sensor orientation

O

Acquire from. 1O Sensor H #1

.|
O

[ ic [
< Prevous TESTTEST ‘ \{é‘} ‘ J,
L | 01142000 —_—
Sensor Ready .

Acquire from: IO Sensor H #1

Sensor orientation

0

-
[

Danthon
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14, ETICHETARE

DIGISENS

Device[SN]: XX.XY.XYZ - 123456 &] 2019 - 09
: A

Llcense@: N012345 ce &

Z\E 0051 Arad R =
Voltage: 5 Vdc DIGISENS @
Connection: USB A standard Mod. T102

New Life Radiology s.r.l.
C.so G. Allamano 13/15 int.G

10095 Grugliasco (TO) ITALY 8" 033675 " 600901

Unde:
1 indica anul (XX); luna (XY); numarul serial (XYZ);
2 indica numarul serial al senzorului;
3 indica anul si luna fabricatiei;
4 indica licenta senzorului;

15. VERIFICARI DE INSTALARE SI VERIFICARI
PERIODICE

Dupa ce instalarea senzorului intraoral DIGISENS a fost finalizatd, urmatoarele operatii
trebuie efectuate pentru a verifica instalarea si functionarea corecta a senzorului:

1. Verificarea instalarii corecte
2. Controlul calitatii monitorului

3. Verificarea rezolutiei spatiale

15.1 Verificarea corectitudinii instalarii

Aceastd verificare se efectueaza pornind software-ul ARCHIMED SUITE si verificand ca
acesta functioneaza corect si ca recunoaste senzorul DIGISENS atunci cand este conectat la
PC-ul de achizitie.

Va rugam sa cititi cu atentie documentatia utilizatorului pentru programul
ARCHIMED SUITE inainte de a incepe sa-1 utilizati.
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15.2 Periodicitatea operatiunilor de control al monitorului

Este recomandat sa efectuati operatiuni de control al calitdtii monitorului in urmatoarele

situatii:
1. Cand utilizati programul ARCHIMED SUITE pentru prima data
2. Semestrial

3. Ori de cate ori trebuie sa inlocuiti monitorul

15.3 Verificarea rezolutiei spatiale

Pentru a efectua aceastd verificare este necesar un manechin de rezolutie spatiala.
Imaginile capturate nu trebuie ajustate in contrast si luminozitate.

1. Porniti programul ARCHIMED SUITE, selectati imaginile si creati un nou pacient (de
exemplu, "Verificari periodice").

2. Asezati manechinul, cu un filtru de aluminiu suplimentar de 6 mm, in contact cu
senzorul, astfel ncat sd acopere intreaga zond sensibild. Senzorul si manechinul
trebuie sa fie In contact cu conul de colimator, astfel incat sa fie in centrul fasciculului.

3. Pe controlul generatorului RX, selectati timpul de expunere cel mai scurt posibil.

Daca este necesar, activati achizitia senzorului si efectuati expunerea.

5. Verificati ca imaginea rezultatd este corect expusa, in caz contrar, cresteti timpul de
expunere si repetati achizitia. Daca este supraexpusd, cresteti distanta intre
senzor/suport si colimator.

6. Repetati verificarea corecta a expunerii; daca este necesar, repetati pasii 4 si 5 de mai
Sus.

7. Odata ce ati obtinut imaginea corecta, se recomanda stergerea imaginilor anterioare.

8. Mariti imaginea si observati perechile de linii care sunt vizibile clar. Dacad este
necesar, puteti ajusta contrastul si luminozitatea pentru o vizualizare optima.

9. Notati imaginea cu parametrii cu care a fost efectuata expunerea (data executiei,
timpul de expunere, distanta focal-senzor, dacd sunt prezente filtre suplimentare si
caracteristicile acestora, rezolutia spatiala observata).

&

Testul este considerat trecut pentru o rezolutie spatialda mai mare de 10 Ip/mm.

Aceasta testare trebuie efectuata pe toate generatoarele de raze X care vor
utiliza senzorul digital, diferentiind imaginile pentru fiecare senzor.

Daca se utilizeaza doi sau mai multi senzori digitali, testul trebuie efectuat
pe toti senzorii digitali, distingdnd imaginile fiecarui senzor.
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15.3.1 Periodicitatea verificarii rezolutiei spatiale
Verificarea rezolutiei spatiale trebuie efectuata la fiecare sase luni.

Procedura descrisa in paragraful anterior trebuie urmata si urmatoarele puncte trebuie luate in
considerare Tn examinarile periodice:

1. Trebuie obtinute aceleasi rezultate ca cele descrise pentru auditul initial al sistemului.
2. In cazul observarii unei deteriorari a performantei vizuale:
a. Efectuati testul de control al monitorului, verificand ca se potriveste cu calitatea
initiala
b. In cazul verificarii pozitive a monitorului, apelati Serviciul de Asistenta Tehnica,
care va verifica performanta senzorului si/sau a generatorului RX.

15.4 Verificarea rezolutiei la contrast scazut

Manechinul utilizat pentru controlul rezolutiei la contrast scdzut genereaza, de asemenea,
imaginea necesara pentru controlul rezolutiei la contrast scazut.

Utilizati aceleasi proceduri descrise mai sus, notdnd de asemenea valoarea minima a treptei pe
care o puteti distinge de fundal.

Testul este considerat trecut daca puteti distinge treapta de 1,5 mm

15.4.1 Periodicitatea verificarii rezolutiei la contrast scazut
Aceasta verificare trebuie efectuatd cu aceeasi periodicitate ca si rezolutia spatiala, si trebuie
obtinute aceleasi rezultate ca la testul de acceptare.

In cazul testarilor periodice neconforme, aceleasi consideratii ca mai sus se
aplica testului de rezolutie spatiala.

15.5 intretinere periodici
Senzorul DIGISENS nu necesita nicio intretinere periodicd speciala, cu exceptia verificarilor
descrise mai sus.

Cu toate acestea, urmatoarele verificari ar trebui efectuate lunar:
Verificati prezenta si lizibilitatea placii de identificare situata langa conectorul USB; daca este

deterioratd sau ilizibila, solicitati o copie de la producator.
Verificati integritatea cablului USB si a conectorului sau.
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