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1 Despre acest document

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

Producatorul si distribuitorul nu isi asuma

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

Versiunea in limba germana a acestor instructiuni

montaj si de utilizare reprezinta instructiunile origi-

nale. Toate celelalte limbi reprezinta traduceri ale

instructiunilor originale.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru

VistaCam iX HD Smart:

— VistaCam iX HD Smart Handpiece:
2109120050

— VistaCam iX HD Smart Industry Handpiece :
2109120051

— VistaCam iX HD Smart Industry2 Handpiece:
2109120052

— VistaCam iX HD Smart Industry3 Handpiece:
2109120056

— VistaCam iX HD Smart Industry4 Handpiece:
2109120057

— VistaCam iX HD Smart Ultradent Handpiece :
2109120055

— VistaCam iX HD Smart Hygiene Cover (20
pcs): 2109010051

— VistaCam iX HD Smart Hygiene Cover (100
pcs): 2109010052

— VistaCam iX HD Smart Hygiene Cover (500
pcs): 2109010050

— Cam Interchangable Head: 2109130060

— Proof Interchangable Head: 2109130061

— Proxi Interchangable Head: 2109130062

1.1 Avertismente si simboluri

Avertismente

Avertismentele din acest documente atrag aten-
tia asupra pericolelor de vatamari corporale si
prejudicii materiale.

Acestea sunt marcate cu urmatoarele simboluri
de avertizare:

A Simbol general de avertizare
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Avertismentele sunt structurate dupa cum
urmeaza:
Q CUVANT DE AVERTIZARE
Descrierea tipului si sursei pericolului

Aici sunt mentionate posibilele conse-

cinte ale nerespectarii avertismentului

> Respectati aceste masuri pentru a
evita pericolele.

Exista patru trepte de pericol descrise prin urma-
toarele cuvinte de avertizare:
- PERICOL

Pericol iminent de raniri grave sau deces
— AVERTIZARE

Posibil pericol de raniri grave sau deces
— PRECAUTIE

Pericol de raniri usoare
— ATENTIE

Pericol de daune materiale extinse
Alte simboluri

Aceste simboluri sunt utilizate In document, pre-
cum si pe dispozitiv sau in interiorul acestuia:

Nota, de ex. indicatii speciale referitoare la
utilizarea economica a dispozitivului.

Respectati instructiunile de utilizare.
Utilizati protectie pentru maini.

Utilizati protectie pentru ochi.

Utilizati masca.

Utilizati protectie pentru imbracaminte.

Producator

Data fabricatiei

Marcaj CE

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

AL E@@O0Q@ IO
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Informatii importante

Marcaj de conformitate ucrainean

Reprezentant autorizat elvetian

Piesa de utilizare tip BF

Respectati documentele electronice inso-
titoare.

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

Nu reutilizati

Numér de serie
Numar de comanda

HIBC| Health Industry Bar Code (HIBC)

BEEd®BRE®

Produs medical

1.2  Nota privind drepturile de
autor

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

2 Siguranta

Aparatul a fost proiectat si construit astfel incat

riscurile sa fie excluse intr-o masura cat mai

mare, in conditile unei utilizari conforme.

Cu toate acestea, pot aparea urmatoarele riscuri

reziduale:

— Vatamari ale persoanelor cauzate de utilizarea
eronatd/utilizarea neadecvata

— Vatamari ale persoanelor cauzate de efecte

mecanice

Vatamari ale persoanelor cauzate de tensiune

electrica

— Vatamari ale persoanelor cauzate de radiatii

Vatamari ale persoanelor cauzate de incendii

— Vatamari ale persoanelor cauzate de efectul
termic asupra pielii

— Vatamari ale persoanelor cauzate de igiena
deficitara, de exemplu infectie

2.1 Utilizarea conform destinatiei
Camera intraorala genereaza o imagine optica a
cavitatii bucale sau a fetei pacientului.
VistaCam iX HD Smart Cam

Camera intraorala cu cap interschimbabil Cam
este introdusa in cavitatea bucala a pacientului.
Radiografiile sprijina punerea diagnosticului, infor-
marea pacientului si folosesc la instruire.

VistaCam iX HD Smart Proof

Camera intraorala cu cap interschimbabil Proof
este prevazuta pentru sustinerea detectarii si
diagnosticarii cariilor.

VistaCam iX HD Smart Proxi

Camera intraorala cu cap interschimbabil Proxi
faciliteaza detectarea cariilor aproximale prin

intermediul transparentei smaltului dentar sana-
tos pentru undele de lumina din zona infrarosie.

2.2  Indicatii

VistaCam iX HD Smart Cam

Radiografiile sprijina stabilirea diagnosticului,
comunicarea cu pacientul si informarea pacientu-
lui si folosesc la instruire si documentare.

VistaCam iX HD Smart Proof

Camera intraorala cu cap interschimbabil Spectra
este prevazuta pentru sustinerea detectarii si
diagnosticarii cariilor.
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VistaCam iX HD Smart Proxi

Camera intraorala cu cap interschimbabil Proxi
este un mijloc auxiliar de diagnosticare pentru
detectarea cariilor aproximale de la suprafata gin-
giei si pentru monitorizarea modului in care avan-
seaza astfel de leziuni.

2.3  Contraindicatii

VistaCam iX HD Smart Cam
Nu exista.

VistaCam iX HD Smart Proof

Restaurarile dentare pe suprafete mari ale dintelui
pot falsifica valoarea afisata a cariilor.

VistaCam iX HD Smart Proxi

Capul Proxi nu trebuie utilizat pe dintii artificiali,
pe dintii cu coroane si pe dintii cu plombe de
mari dimensiuni. Aparatul functioneaza doar in
combinatie cu smaltul natural, in gura pacientului.
Dintii extrasi nu pot fi identificati cu capul Proxi.

2.4 Utilizare conforma

Piesa de mana camera poate fi utilizata in combi-
natie cu diferite capete interschimbabile. Astfel
sunt facilitate diferite utilizari in unitati medicale/
stomatologie, clinici dentare, ortodontie si chirur-
gie orala si maxilo-faciala.

In combinatie cu un computer, un monitor si un
software de imagistica, cu ajutorul acestor sis-
teme digitale pot fi redate si salvate imagini si
nregistrari video. Urmatorul accesoriu trebuie sa
fie obligatoriu utilizat: distantier (nu si pentru
capul interschimbabil Cam) si invelisurile protec-
toare igienice.

2.5 Utilizarea neconforma

Oricare utilizare diferita sau care nu respecta
domeniul de utilizare se considera a fi necon-
forma. Producatorul nu isi asuma raspunderea
pentru daunele rezultate din utilizarea necon-
forma. Utilizatorul este cel care isi asuma riscul
unei astfel de utilizari.

Nu utilizati dispozitivul in spatii in care se afla
amestecuri inflamabile, de exemplu, in sali de
operatie.

Nu aplicati camera direct in ochi.
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2.6 Indicatii generale privind
siguranta

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

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

— Nu efectuati lucrari de reconstructie sau modi-
ficare asupra dispozitivului.

— Respectati instructiunile de montaj si utilizare.

— Instructiunile de montare si utilizare ale dispozi-
tivului trebuie sa fie puse in permanenta la dis-
pozitia utilizatorului.

2.7 Conectarea sigura a dispoziti-
velor

La conectarea dispozitivului cu alte dispozitive
sau cu piese ale instalatiilor, pot exista pericole
(de ex. curenti de scurgere).

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

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

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

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

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

2.8  Personalul specializat

Operarea

Persoanele care utilizeaza dispozitivul, sunt medi-

cii stomatologi si personalul medical de stomato-

logie. Acestea trebuie sa asigure o0 manevrare

sigura si corecta a acestuia, pe baza instruirii Si

cunostintelor sale.

— Fiecare utilizator trebuie sa fie instruit sau tre-
buie sa se dispuna instruirea sa in ceea ce pri-
veste manevrarea dispozitivului.
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Informatii importante

Montaj si reparatie

— Montajul, resetarile, modificarile, extensiile si
reparatiile se vor efectua de catre producator
sau de catre un centru calificat si autorizat de
producator in acest scop.

2.9 Protectie impotriva curentului
electric

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

— Nu atingeti niciodata simultan pacientul si
conectorii/contactele deschise ale dispozitivu-
lui.

— Inlocuiti imediat cablurile si conectorii deterio-
rafi.

Respectati EMV privind dispozitivele medi-
cale

— Prin iradierea electromagnetica, respectiv
impulsurile ESD, n captura pot aparea arte-
facte de imagine sau o defectiune de functio-
nare a dispozitivului. Eventual restartati dispo-
zitivul, software-ul sau computerul.

— Aparatul este destinat pentru utilizarea in echi-
pamente profesionale din cadrul unitatilor
medicale (conform IEC 60601-1-2). Daca dis-
pozitivul este utilizat intr-un alt mediu, trebuie
acordata atentie posibilelor efecte asupra
compatibilitatii electro-magnetice.

— Nu utilizati dispozitivul in apropierea dispoziti-
vului de chirurgie HF si dispozitivul MRT.

— Pastrati o distanta minima de 30 de cm intre
dispozitiv si un alt dispozitiv electromagnetic.

— Pastrati o distanta minima de 30 cm intre dis-
pozitiv si un alt dispozitiv radio portabil si
mobil.

— Acordati atentie faptului ca lungimea cablurilor
si a extensiilor de cablu au efecte asupra com-
patibilitatii electromagnetice.

Urmatoarele piese accesoriu pot avea efecte

asupra compatibilitatii electromagnetice:

Suport pentru piese de mana cu

hub USB........... ... .. .... 2109105051

ATENTIE

Efecte negative asupra CEM cauzate

de catre accesoriile neautorizate

) Utilizati doar accesoriile recomandate
sau autorizate de catre Durr Dental.

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

2.10 Caracteristici esentiale de
putere

Aparatul dispune de caracteristici esentiale de
putere conform IEC 60601-1 Capitolul 4.3.

2.11 Obligatia de comunicare a
incidentelor grave

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

2.12 Utilizati doar piese originale

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

— Utilizati doar consumabile si piese de schimb
originale.

Producatorul si distribuitorul nu isi asuma
@ nicio raspundere pentru prejudiciile surve-
nite ca urmare a utilizarii unor accesorii si
articole optionale sau a unor consumabile
si piese de schimb care nu sunt originale.
Tn cazul utilizarii unor accesorii si articole
optionale sau a unor consumabile si piese
de schimb originale neaprobate
(de ex. cablu de retea), siguranta electrica
si EMV pot fi prejudiciate.

2.13 Transport

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

La nevoie, ambalajul original pentru aparat poate
fi comandat.
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Producatorul si distribuitorul nu isi asuma
nicio raspundere pentru daune cauzate in
timpul transportului din cauza ambalajului
defectuos, chiar daca aparatul se afla
inca in perioada de garantie.

— Transportati aparatul numai in ambalajul origi-
nal.

— Nu pastrati ambalajul intr-un loc accesibil
copiilor.

2.14 Eliminare
Dispozitiv

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

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

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

http.//qr.duerrdental.com/P007 100155
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Descrierea produsului

3 Prezentare generala

~N o O~ WwN 2

oo

Piesa de mana

Cap interschimbabil Cam

Distantier

Cap interschimbabil Proof

Cap interschimbabil Proxi

Suport pentru piesa de mana

Cutie pentru depozitare pentru capetele inters-
chimbabile

Invelisuri de protectie de unica folosint4
Garnitura inelara

3.1 Pachetul de livrare

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

VistaCam iX HD Smart cu pachet

Cam, Proof si Proxi........... 2109100001

— Piesa de mana

— Cap interschimbabil Cam

— Cap interschimbabil Proof

— Cap interschimbabil Proxi

— Cutie pentru depozitare pentru capetele inters-
chimbabile

— Suport pentru piesa de mana

— Tnvelisuri protectoare pentru igiena (20 bucéti)

— Distantier (2 x 5 bucatj)

— Garnitura inelara, 17 x 1,5 mm (2 bucatji)

— Laveta din microfibra

— Cupon de reducere pentru software-ul de ima-
gistica VistaSoft

— Ghiduri scurte de utilizare

VistaCam iX HD Smart cu pachet

CamsiProof................

— Piesa de mana

— Cap interschimbabil Cam

— Cap interschimbabil Proof

— Cutie pentru depozitare pentru capetele inters-
chimbabile

— Suport pentru piesa de mana

— Tnvelisuri protectoare pentru igiena (20 bucéti)

— Distantier (5 bucati)

— Garnitura inelara, 17 x 1,5 mm (2 bucatji)

— Laveta din microfibra

— Cupon de reducere pentru software-ul de ima-
gistica VistaSoft

— Ghiduri scurte de utilizare

VistaCam iX HD Smart cu pachet
CamsiProxi................

2109100002

2109100003
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— Piesa de mana
— Cap interschimbabil Cam
— Cap interschimbabil Proxi

— Cutie pentru depozitare pentru capetele inters-
chimbabile

— Suport pentru piesa de mana

— Invelisuri protectoare pentru igiena (20 bucéti)

— Distantier (5 bucati)

— Garnitura inelara, 17 x 1,5 mm (2 bucati)

— Laveta din microfibra

— Cupon de reducere pentru software-ul de ima-
gistica VistaSoft

— Ghiduri scurte de utilizare

VistaCam iX HD Smart cu pachet

Cam......coviiiiiiiiinnann. 2109100004

— Piesa de mana

— Cap interschimbabil Cam

— Cutie pentru depozitare pentru capetele inters-
chimbabile

— Suport pentru piesa de mana

— Invelisuri protectoare pentru igiena (20 bucéti)
— Garnitura inelara, 17 x 1,5 mm (2 bucati)

— Laveta din microfibra

— Cupon de reducere pentru software-ul de ima-
gistica VistaSoft
— Ghid scurt de utilizare

3.2 Accesorii

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

VistaCam iX HD Smart . ........ 2109130050
Cap interschimbabil Proof pentru

VistaCam iX HD Smart . ........ 2109130051
Cap interschimbabil Proxi pentru

VistaCam iX HD Smart . .. ...... 2109130052
Suport pentru piesa de mana pen-

tru

VistaCam iX HD Smart . ... ... .. 2109105050

Cutie pastrare pentru

VistaCam iX HD Smart capete

interschimbabile . .. ............ 2109135050
Tnvelisuri protectoare igienice

VistaCam iX HD Smart (500 bucati) .2109010050
Tnvelisuri protectoare igienice

VistaCam iX HD Smart (100 bucati) .2109010052
Distantier pentru

VistaCam iX HD Smart (5 bucati) . . 2109132050
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3.3  Articole optionale

Urmatoarele articole se pot utiliza optional cu dis-
pozitivul:

Suport pentru piese de mana cu
hubUSB.............. ... ... 2109105051

3.4 Material consumabil

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

Invelisuri protectoare igienice

VistaCam iX HD Smart (500 bucati) .2109010050
Invelisuri protectoare igienice

VistaCam iX HD Smart (100 bucati) .2109010052
Distantier pentru

VistaCam iX HD Smart (5 bucati) . . 2109132050
FD multi wipes compact

pentru dezinfectarea suprafetelor CDF33FW0150

FD 333 forte wipes

pentru dezinfectie rapida . . . . . . CDF33FW0150
FD 322 premium wipes

pentru dezinfectie rapida . . .. .. CDF322A0140
Detergent enzimatic pentru instru-

mente ID215............... CDI215A6150
ID 213

Dezinfectia instrumentelor . . . . .. CDI213C6150
Set de curatare pentru VistaCam

Optik. ..o 2109025050

3.5 Consumabile si piese de
schimb

Urmatoarele piese consumabile trebuie nlocuite
la intervale regulate (vezi intretinere):

Garnitura inelara, 17 x 1,5 mm (2

bucat) ......... ..o 2109124050

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

4 Date tehnice

41 Piesa de mana

Date electrice

Tensiune nominala V CC 5

Interfete de comunicare UsSB 2,0

Tip protectie electrica IP20

Clasa de protectie I

Mod de functionare* T1/T2 =27%
1,5 min / 5,5 min

(Timp de pornire/oprire)

* La o temperatura ambientala de max. 40 C si la respectarea timpului de pornire/oprire, piesa de mana/
capul interschimbabil atinge o temperatura maxima de suprafata de 60 C.

Clasificare
Clasa dispozitivului medical (MDR)

Compatibilitate electromagnetica (EMV)
Masuratori ale emisiilor electromagnetice

Emisie HF in conformitate cu CISPR 11 Grupa 1
Clasa B

Armonice In conformitate cu Nu se aplica

|IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/Scantei conform Nu se aplica

|IEC 61000-3-3

Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Verificari in privinta rezistentei la interferenta

Descarcarea electricitatii statice indeplineste cerintele indeplinit(a)
|IEC 61000-4-2

Céampul magnetic de la frecventa de alimentare indeplinit(a)
(50/60 Hz) indeplineste cerintele IEC 61000-4-8

Perturbatii HF radiate conform IEC 61000-4-3 indeplinit(a)

Sistem electronic camera

Senzor de imagine 1/3" CMOS
Senzor numar de pixeli MPixel 1.37
Max. pixeli efectivi (PC) 1280 x 1024
Videocodec Motion JPG
Regulator luminozitate automat
Echilibrare alb fix

Dimensiuni si greutati
Piesa de mana cu cap interschimbabil Cam

Lungime mm 200
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Dimensiuni si greutati
Piesa de mana cu cap interschimbabil Cam

Diametru mm
Greutate cu cablu g
Greutate fara cablu g
Lungime cablu cm

4.2  Cap interschimbabil Cam
Date tehnice
Sursa de lumina

Lungime de unda nm
Putere de iradiere W/m?
Nivel de focalizare mm
Nivel de focalizare, setat in prealabil mm

Unghi de deschidere
Piesa de utilizare

4.3  Cap interschimbabil Proof

Cap interschimbabil Proof

Sursa de lumina

Lungime de unda nm
Lungime de unda dominanta nm
Iradiere W/m?
Nivel de focalizare mm
Nivel de focalizare, setat in prealabil mm

Unghi de deschidere
Piesa de utilizare

4.4  Cap interschimbabil Proxi

Cap interschimbabil Proxi
Sursa de lumina

Lungime de unda nm
Lungime de unda dominanta nm
Iradiere W/m2
Nivel de focalizare mm
Nivel de focalizare, setat in prealabil mm

Unghi de deschidere
Piesa de utilizare
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24
190
70
250

2 LED-uri, lumina alba

400 - 780
0,8
4 -
17
64°
Tip BF

2 leduri
380 - 460
405
0,5
4 -0
8
64°
Tip BF

2 leduri
780 - 880
850
0,34
4 -

8
64°
Tip BF
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Descrierea produsului

4.5  Suport pentru piese de méana cu hub USB (optional)

Date electrice
Tensiune nominala

Date tehnice cu caracter general
Dimensiuni (I x h x A)
Greutate

Tip sursa de alimentare
Producator
Model

Date electrice unitate de alimentare
Tensiune nominala

Frecventa de retea

Curent nominal maxim

Tensiune de iesire

Fluctuatii maxime curent de iesire
Curent de iesire

Putere nominala

Cablu de conexiune
Lungime cablu

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Masuratori ale emisiilor electromagnetice

Emisie HF in conformitate cu CISPR 11

Armonice n conformitate cu
|IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/Scantei conform
|IEC 61000-3-3

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Verificari in privinta rezistentei la interferenta

Descarcarea electricitatii statice indepli-
neste cerintele IEC 61000-4-2

Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in
rafale conform IEC 61000-4-4

Surse de tensiune de soc (surges) con-
form IEC 61000-4-5

Caderile de tensiune, intreruperile scurte si
fluctuatiile tensiunii de alimentare indepli-
nesc cerintele IEC 61000-4-11

V CC 12
mm 58 x83x 123

g 190
GlobTek Inc.

GTM41076-0612-X.X

V CA 100 - 240
Hz 47 - 63
A 0,5

V CC 12
% +1
A 0,5
W 6
cm 250

Grupa 1
Clasa B
Nu se aplica
Coincide
indeplinit(d)
indeplinit(d)
indeplinit(a)
ndeplinit(&)
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Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Verificari in privinta rezistentei la interferenta

Campul magnetic de la frecventa de ali-
mentare (50/60 Hz) indeplineste cerintele
IEC 61000-4-8

Perturbatii HF radiate conform
IEC 61000-4-3

4.6  Conditii de mediu

Conditiile de mediu in timpul functionarii

Temperatura °C
Umiditatea relativa a aerului %
Presiune aer hPa

Conditiile de mediu la depozitare si transport

Temperatura °C
Umiditatea relativa a aerului %
Presiune aer hPa
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indeplinit(d)

indeplinit(d)

10 pana la 40
20 pana la max. 75
700 - 1060

-15 pana la +60
max. 90
700 - 1060
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Descrierea produsului

4.7  Placuta de tip

Placuta de tip se afla pe cablu:

4.8  Evaluarea conformitatii

Dispozitivul a fost supus unei proceduri de eva-
luare a conformitatii conform directivelor relevante
ale Uniunii Europene. Dispozitivul corespunde
cerintelor de baza prevazute.
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5 Functie

Camera intraorald consta dintr-o piesa de mana
si diferite capete interschimbabile. Functionarea
camerei depinde de functionarea capului inters-
chimbabil. Capul interschimbabil poate fi identifi-

cat in functie de simbolul de pe partea din spate.

Ww Cap interschim-  Radiografii intraorale
babil Cam

u’éw Cap interschim-  Radiografii intraorale

babil Proof pentru identificarea
cariilor, placii si a tar-
trului

Cap interschim-  Radiografii intraorale
pentru identificarea
cariilor din spatiul pro-
ximal

’I\
WW pabil Proxi

2109100026152  2409V004
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1 Buton focalizare
2 Buton declansator
3 Contacte pentru cap interschimbabil

Capul interschimbabil este plasat pe piesa de
mana si conectat prin contacte. Un ghidaj pre-
vine atasarea incorecta a capului interschimbabil.
Exista doua butoane pe fiecare parte a piesei de
mana: butonul de focalizare si butonul declansa-
tor. Punctul de presiune al butoanelor este usor
de observat.

Cu butonul de focalizare, camera focalizeaza pe
obiect. Cand atasati capul interschimbabil Proof
sau Proxi, nivelul de focalizare este prestabilit la
distantier, dar poate fi schimbat cu butonul de
focalizare.

Cu ajutorul camerei pot fi create imagini statice si
videoclipuri. Functia butonului declansator
depinde de modul de captura din software-ul de
imagistica (imagine statica sau video). In modul
imagine statica, camera comuta intre modul Live
(imagine In miscare) si modul Freeze (imagine
staticd). In modul Video, inregistrarea incepe sau
se termina. in timpul apasarii butonului declansa-
tor, camera vibreaza usor. Optional, pentru
declansare poate fi utilizata inclusiv un comutator
cu pedala.

lluminarea se afla in capul interschimbabil. Siste-
mul optic este impartit: o parte este in piesa de
mana, cealalta parte in capul interschimbabil.
Senzorul de imagine din piesa de méana digitali-
zeaza imaginea. Prin intermediul cablului de
conexiune USB, camera transfera imaginea la un
computer.

Cu ajutorul cablului de conexiune, conectati
camera direct la intrarea USB a computerului,
sau, optional, la suportul piesei de mana cu hub
USB.

Camera necesita un software de imagistica de la
Durr Dental.

Alimentarea cu tensiune a camerei este efectuata
prin intermediul cablului de conexiune USB la
computer.

Camera se dezactiveaza automat daca aceasta
nu a fost miscata timp de un minut. Imediat ce
camera este miscata, aceasta se activeaza din
nou.
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Descrierea produsului

5.1 Cap interschimbabil Cam

U] W\

O

1 Sistem optic
2 Led
3 Led

Capul interschimbabil Cam dispune de un sistem
optic cu autofocus cu o un domeniu de focalizare
pentru radiografii intraorale.

Nivelul de focalizare este prestabilit la doi molari
atunci cand este atasat capul interschimbabil.
Pentru sistemul optic sunt alocate doua leduri,
care asigura o iluminare uniforma.

Fig. 1: Radiografia cu ajutorul capului inters-
chimbabil Cam

5.2  Cap interschimbabil Proof

1
\ 2
= 3

4

1 Distantier

2 Cap interschimbabil
3 Buton focalizare

4 Buton declansator

Cu ajutorul capului interschimbabil Proof realizati
radiografii intraorale pentru identificarea cariilor,
placii si a tartrului.

In jurul sistemului optic sunt dispuse doua leduri
cu lumina albastra-violet (lungime de unda 405
nm). Lumina energica albastra-violet actioneaza
substanta tare a dintelui (smalt, dentind) si produ-
sele de metabolism microbian ale bacteriilor
cariogene (porfirind) pentru fluorescenta. Sub-
stantele emit diferite culori. Datorita acestui fapt,
evaluati activitatea cariilor si o posibilda imbolna-
vire a dintilor.

Substanta Culoarea
fluorescentei

Substanta tare a dintelui verde

(smalt, dentina)

Produse de metabolism rosu

secundar ale bacteriilor cario-
gene (porfiring)

Distantierul faciliteaza radiografii care pot fi eva-
luate in mod optim. Pozitia si distanta radiografiei
sunt reproductibile. in plus, distantierul ecraneaza
zona de radiografiere si minimizeaza incidenta
luminii externe.
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Descrierea produsului

Domenii de utilizare ale capului interschimbabil .

Proof: Carii ale smaltului incipiente, carii initiale
— ldentificarea placii si tartrului 1,5

— Identificarea cariilor deja din stadiu timpuriu . Carii ale smaltului pand la limita smalt-

— Carii tip fisura greu identificabile

— Localizarea exacta a leziunilor carioase pe
suprafetele netede .

— Control sustinut optic n timpul excavarii

— Controlarea evolutiei bolilor dentare, documen-
tarea si arhivarea in software-ul de imagistica. Carii adanci ale dentinei

2,0 dentina

Limita dentinei deja depasita

Evaluarea
Imaginile sunt evaluate de software-ul de imagis-
tica cu ajutorul unui filtru.

Vederea profilactica arata radiografia originala.

Fig. 2: Vedere profilactica

Vederea cariilor evalueaza fluorescenta substan-
telor cu filtrul pentru carii.

Fig. 3: Vederea cariilor

Scala culorilor si valorile numerice ofera o indica-
tie fiabila referitoare la leziunile carioase:

. Smalt sanatos
1,0
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Descrierea produsului

5.3  Cap interschimbabil Proxi
1

NN >

1 Distantier

2 Cap interschimbabil
3 Buton focalizare

4 Buton declansator

Piesa de mana cu capul interschimbabil Proxi
creeaza o imagine alb-negru pentru identificarea
de carii In spatiul aproximal.

Sistemul optic este plasat pe randul de dinti. O
imagine este creata prin apasarea butonului
declansator. Distantierul faciliteaza asezarea sis-
temului optic pe randul de dinti. n plus, distantie-
rul ecraneaza zona de radiografiere si minimi-
zeaza incidenta luminii externe.

in sistemul optic sunt integrate doua leduri infra-
rosu performante. Lumina infrarosu radiografiaza
dintele si va reflecta puternic diferit, in functie de
translucenta (transmisia luminii), structurile den-
tare. Lumina reflectata este captata de sistemul
optic si evaluata ca o imagine alb-negru in soft-
ware-ul de imagistica VistaSoft.

Evaluarea

Structurile cu translucenta diferita indica imagi-

nea alb-negru cu luminozitate diferita. Cu cat mai

redusa este translucenta, cu atat mai mare este

reflectia luminii infrarosu si cu atat mai luminoasa

este structura. Se pot diferentia urmatoarele

structuri:

— Smaltul sanatos apare intunecat, translucenta
ridicata

— Cariile aproximale apar luminoase, translu-
centa redusa

— Dentina apare luminoasa, translucenta redusa

— Céteva restaurari apar luminoase, fara translu-
centa

18 | RO

Fig. 4: Exemplul 1 - Leziunea se poate identifica
in zona meziala ca luminozitate lata pana la
limita smalt-dentina.

Fig. 5: Exemplul 2 - Leziunea smaltului este vizi-
bila ca structura conica in cadrul smaltului den-
tar translucent intunecat. Leziunea se intinde
pana la jumatatea interioara a smaltului.

Sistemul poate diferentia structuri cu aceeasi
translucenta. De aceea, nu este adecvat pentru
diagnosticarea:

— cariilor secundare de sub restaurari

— cariilor dentinei

— cariilor ocluzale centrale

La pacientii cu smalt dentar opac, smaltul dentar
apare mai luminos. Diagnosticarea cariilor este
ingreunata aici din cauza diferentelor de contrast
reduse.
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5.4  Suport pentru piesa de mana

La introducerea camerei in suportul pentru piesa
de mana, aceasta se dezactiveaza automat.
Daca scoateti camera, aceasta se activeaza
automat.

5.5  Suport pentru piese de mana
cu hub USB (optional)

Camera poate fi conectata si la computer prin
suportul piesei de mana cu hub USB. Acest lucru
permite o distantd mai mare intre camera si com-
puter.

RN
l&

—]

1 2 3 4
1 Conexiune USB (pentru camera sau stick USB)
2 Conexiune USB (pentru camera sau stick USB)
3 Conexiune unitate de alimentare
4 Conexiune micro-USB pentru computer

2109100026152  2409V004
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Camera este conectata la suportul piesei de
mana. Este disponibila o intrare USB suplimen-
tara, de exemplu pentru a conecta un stick USB.
La introducerea camerei in suportul pentru piesa
de mana, aceasta se dezactiveaza automat.
Daca scoateti camera, aceasta se activeaza
automat.

5.6  Cutie pentru depozitare

Cutia de depozitare protejeaza capetele inters-
chimbabile care nu sunt cuplate la camera impo-
triva murdariei si zgarieturilor. Pot fi depozitate
pana la patru capete interschimbabile.
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Montaj

6 Instalarea

6.1 Montarea suportului pentru
piesa de mana

Suportul pentru piesa de mana poate fi lipit sau
nsurubat.

1. Selectati materialul de fixare adecvat.

2. Montati suportul pentru piesa de mana in
apropierea piesei de mana.
Lungimea cablului USB este de 2,5 m.
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7 Punerea in functiune

ATENTIE

Scurtcircuit cauzat de formarea con-

densului

> Porniti dispozitivul pentru prima oara,
atunci cand acesta este incalzit la tem-
peratura camerei si este uscat.

Dispozitivul poate fi operat cu urmatoarele pro-
grame de imagistica:

— VistaSoft de la Durr Dental

- VistaSoft Connect de la Durr Dental
ImageBridge al Durr Dental

Software tert, la cerere

71 Conectarea dispozitivului

Camera poate fi utilizata direct dupa conectare.
Nu este necesar sa instalati un driver de dispozi-
tiv.

Dispozitivul nu are niciun intrerupator prin-
cipal. Din acest motiv acordati atentie fap-
tului ca intrarea USB de la PC si eventual
suportul pentru piesa de mana cu hub
USB trebuie sa fie usor de accesat si ca
dispozitivul poate fi deconectat la nevoie.

1. Conectati cablul de conectare USB la un
port USB al computerului.
2. Daca trebuie prelungit cablul USB, utilizati

repetorul USB (nr. comanda 2106-155-63)
sau suportul pentru piese de mana cu hub
USB (2109-105-51).

7.2  Cerinte de sistem

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

Utilizarea corespunzatoare a software-ului este
dependenta de cea a hardware-ului Durr Dental.

1. In baza cerintelor sistemelor de sistem ale
sistemelor de calcul, verificati daca aparatul
este compatibil cu hardware-ul/software-ul
instalat.
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7.3  Configurati dispozitivul in
VistaSoft

Camera este preconfigurata in software-ul de
imagistica si poate fi utilizata direct.

Urmatoarele setari ale dispozitivului pot fi efec-
tuate in configurarea software-ului de imagistica:

Setari Standby

Timp Standby  Timpul pana la oprirea auto-
mata, cand camera nu este
miscata.
Setare prealabila: 2 minute

Setari de captura

Declansare
camera

Momentul in care focalizarea si

radiografia se efectueaza

atunci cand butonul de focali-

zare sau butonul declansator

este apasat:

— La apasare (setare preala-
bila)

— Laeliberare

1. 33> Dispozitive > VistaCam iX HD > Confi-
gurare > Setari dispozitive selectie.

2. Modificare setari.

)

7.4  Configurati dispozitivul in
VistaSoft Connect

Configurarea se realizeaza in setarile software-
ului de imagistica.

1. Porniti software-ul de imagisticé.
2. Apasati pe Setari.

3. Apasati pe Listd dispozitive.

4

Verificati daca caseta din coloana Conectat
este bifata.

Aceasta indica faptul ca dispozitivul este
conectat la software-ul de imagistica si a
fost recunoscut.

Bifati In VistaSoft Connect.

03> Dispozitive > VistaCam iX HD > Confi-
gurare > Setari dispozitive selectie.

7. Modificare setéri.
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7.5  Conectati suportul pentru
piese de mana cu hub USB
(optional)

i e \
1l

-
—

—

1 2 83 4
1 Conexiune USB (pentru camera sau stick USB)
2 Conexiune USB (pentru camera sau stick USB)
3 Conexiune unitate de alimentare
4 Conexiune USB pentru computer

Conditie preliminara:

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

1. Conectati stecarul unitatii de alimentare in
mufa de conectare a suportului pentru piese
de mana.

Introduceti stecarul de retea intr-o priza.

Conectati suportul piesei de mana la com-
puter cu cablul USB.

4.  Conectati cablul de conectare a camerei la
portul USB de pe suportul piesei de mana.
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7.6  \Verificari la punerea in func-
tiune
Verificarea privind siguranta electrica
1. Efectuati verificarea privind siguranta elec-
trica in conformitate cu legislatia nationala.

2. Documentati rezultatele.

Conform IEC 60601-1, piesele de utilizare
sunt capetele interschimbabile disponibile
n diferite variante de executie (consultati
"5 Functie").

7.7  Proces verbal de predare-pri-
mire
1. Realizati si documentati instruirea si preda-
rea aparatului.

Un sablon model pentru procesul-verbal
de predare se gaseste in anexa.
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Utilizarea [ 1

1 o Introduceti capul interschimbabil
Utilizarea Conditie preliminara:

v Piesa de mana si capul interschimbabil sunt
complet uscate.

8 Operarea o _ o
1. Impingeti capul interschimbabil pe piesa de
ATENTIE mana, rotindu-I dac? este necesar, pana ce
; . acesta se blocheaza.
theriorarea cam(:)rei cauzata de Un ghidaj pe piesa de mana asigura ca
cadere sau de zgarieturi capul interschimbabil poate fi doar atasat
> Pozitionati camera intodeauna in corect.
suportul pentru piesa de mana.
> Nu pozitionati camera pe o suprafata
pentru depozitare.
> Nu pozitionati camera intre alte instru-
mente pentru tratament.

8.1 Schimbare cap interschimba-
bil
Functionarea camerei depinde de capul inters-

chimbabil. Sunt disponibile urmatoarele capete
interschimbabile:

WW Cap interschimbabil Cam

u’éw Cap interschimbabil Proof
N3

7T{ Cap interschimbabil Proxi

Trageti capul interschimbabil

1. Trageti capul interschimbabil al piesei de
mana in sus.
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Utilizarea

8.2  Utilizarea invelisului protector
igienic

AVERTIZARE

Pericol de contaminare incrucisata la

neutilizarea sau utilizarea multipla a

invelisului protector de igiena

> Nu utilizati dispozitivul fara invelisul
protector pentru igiena.

> Nu utilizati de mai multe ori un invelis
protector pentru igiena (articol de unica
folosinta).

Nu utilizati de mai multe ori un invelis pro-
tector pentru igiena (articol de unica folo-
sinta).

La aplicarea invelisului protector igienic,
utilizati manusi de protectie.

1. Tineti camera astfel incat sistemul optic sa
indice in jos.

2. Ridicati marginea alba a invelisului protector
igienic si impingeti capul camerei in invelis.
Acum, partea din material plastic transpa-
renta trebuie sa indice in sus.

3. Supraintindeti invelisul protector igienic 2 -
3 mm, pentru ca invelisul sa fie pozitionat
etans pe sistemul optic.

4. Apasati cu atentie, cu varful degetului, inveli-
sul protector igienic pe fereastra sistemului
optic. in acest caz, fiti atenti ca intre fereas-
tra sistemului optic si invelisul protector de
unica folosinta sa nu se afle nicio bula de
aer.
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5. Tineti strans invelisul protector igienic de
marginea alba si indepartati partea din mate-
rial plastic transparenta in directia capului de
camera.

6. Tndepértat,i partea inferioara din hértie de pe
capul de camera in directia piesei de mana.

8.3  Montarea distantierului

Distantierul este necesar pentru radiografiile cu
capetele interschimbabile Proof si Proxi.

AVERTIZARE

Pericol de contaminare incrucisata la

utilizarea fara pregatire sau dupa pre-

gatirea eronata

) Sterilizati distantierul inainte de fiecare
utilizare in sterilizatorul cu vapori (con-
sultati "10 Pregatire distantier").

1. Introduceti distantierul de sus pe capul
interschimbabil. Aveti in vedere ca distantie-
rul s& nu acopere sistemul optic al capului
interschimbabil.

\\
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8.4

Realizare radiografie cu cap
interschimbabil Cam

Cu ajutorul camerei pot fi radiografiate imagini
statice si inregistrate videoclipuri. Modurile de
radiografie posibile depind de software-ul de ima-
gistica.

Conditii preliminare:
v Camera conectata la computer
v’ Software de imagistica pornit

1.

Luati camera din suportul piesei de mana.

O imagine In miscare poate fi vazuta in
fereastra de radiografie a software-ului de
imagistica (mod Live).

Selectati modul de radiografie dorit (imagine
statica sau video) in software-ul de imagis-
tica.

Selectati sectiunea de imagine.

Apasati unul dintre cele doua butoane de
focalizare.

Camera focalizeaza.

5. Apasati unul dintre cele doua butoane de

declansare.

Camera comuta in modul Freeze resp. acti-
veaza inregistrarea video. Imaginea statica/
video este transferata in software-ul de ima-
gistica.

Pentru a reveni la modul Live sau pentru a
opri inregistrarea video, apasati din nou
butonul declansator.
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7. Prelucrati si salvati imaginea/videoclipul in

software-ul de imagistica. (Pentru mai multe
informatii consultati suportul software-ului.)
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8.5 Realizarea radiografiei cu cap
interschimbabil Proof

in cazul radiografiilor cu capul interschimbabil
Proof sunt posibile doua vederi in software-ul de
imagistica.

p :CJ Vedere profilactica
D Aceasta ofera o dovada descriptiva pri-

vind starea igienei orale.

“"W Vederea cariilor

D Aceasta evalueaza fluorecenta substan-
telor si ofera o indicatie fiabila cu privire
la leziunile carioase in baza culorilor.
Urmatorii factori pot influenta fluores-
centa si, astfel, evaluarea cariilor:
— murdarii si resturi alimentare
— tartru, concremente
— mijloace auxiliare pentru colorarea

placii

— paste profilactice/cu fluor

paste de dinti/paste de lustruit

PRECAUTIE

Punerea in pericol a sanatatii pacien-

tului prin contraindicatii

» Inainte de efectuarea radiografiei, verifi-
cati restaurarile dentare existente.

1. Consultati "2.3 Contraindicatii".

Pregatirea
in functie de modul de evaluare dorit, dintii tre-
buie pregatiti diferit.

Pentru vedere profilactica:

1. Nu curatati profesional dintii.

Pentru evaluarea cariilor:

1. Realizati curtarea profesionala a dintilor.

2. Indepértati pasta de lustruit cu injectia pen-
tru aer-apa.

3. Uscati dintii.
Capturarea imaginii
PRECAUTIE
Lumina UV a camerei poate orbi

> Nu priviti in sursa de lumina.
> Nu aplicati camera direct In ochi.
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Conditii preliminare:

v Camera conectata la computer

v Software de imagistica pornit

v Camera introdusa in invelisul protector igienic
v Distantier cuplat

1. Reduceti radiatia luminii externe. Deconec-
tati sau estompati sursele de lumina externa
(de exemplu lumina OP).

2. Uscati randul de dinti cu aer comprimat.

Montati camera cu distantierul pe dintele
corespunzator.

4. Daca imaginea nu este clara, apasati unul
dintre cele doua butoane de focalizare.

Camera focalizeaza.

5. Apasati unul dintre cele doua butoane de
declansare.

Camera comuta in modul Freeze. Imaginea
statica este transferata in software-ul de
imagistica.
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6. Prelucrati si salvati imaginea in software-ul 15
de imagistica. (Pentru mai multe informatii
consultati instructiunile de software) . Carii ale smaltului pana la limita smalt-
2.0 dentina

7. Evaluare imagine (consultati "Evaluarea ima-
ginii").

8. Pentru a reveni la modul Live, apasati din
nou butonul declansator.

. Limita dentinei deja depasita

Carii adanci ale dentinei
Evaluarea imaginii

Vederea profilactica arata radiografia originala.
Suprafetele rosii fac referire la bacteriile cauza-
toare de carii. Supravefete verzi indica smaltul
sanatos.

Fig. 6: Vedere profilactica

Vederea cariilor evalueaza fluorescenta substan-
telor cu filtrul pentru carii.

Fig. 7: Vederea cariilor

Scala culorilor si valorile numerice ofera o indica-
tie fiabila referitoare la leziunile carioase:

. Smalt sanatos
1,0

. Carii ale smaltului incipiente, carii initiale
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8.6  Realizare radiografie cu cap
interschimbabil Proxi

PRECAUTIE

Punerea in pericol a sanatatii pacien-

tului prin contraindicatii

» Inainte de efectuarea radiografiei, verifi-
cati restaurarile dentare existente.

1. Consultati "2.3 Contraindicatii".

Pozitionarea corecta a camerei

Pentru a obtine o buna calitate a imaginii, camera
trebuie sa fie pozitionata corect.

1. Pozitionati camera in linie cu dintii.

2. Asezati distantierul perpendicular pe supra-
fata dintilor. Distantierul trebuie sa atinga din-
tii.

3. La sectiunea imaginii, acordati atentie ca
zona aproximala relevanta sa se afle in mijlo-
cul imaginii.

4. Daca structura de sub smaltul dentar nu
este vizibila, modificati usor unghiul camerei.

Capturarea imaginii

Conditii preliminare:

v Camera conectaté la computer

v’ Software de imagistica pornit

v Camera introdusa in invelisul protector igienic
v Distantier cuplat

1. Reduceti radiatia luminii externe. Deconec-

tati sau estompati sursele de lumina externa
(de exemplu lumina OP).

2. Uscati randul de dinti cu aer comprimat.
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3. Asezati camera cu distantierul peste zona
aproximala pe randul de dinti.

Ledurile infrarosu radiografiaza zona meziala
si distala a smaltului ambilor dinti invecinati.

4. Daca imaginea nu este clara, apasati unul
dintre cele doua butoane de focalizare.

Camera focalizeaza.

5. Apasati unul dintre cele doua butoane de
declansare.

Camera comuta In modul Freeze. Imaginea
statica este transferata in software-ul de
imagistica.

6. Prelucrati si salvati imaginea in software-ul

de imagistica. (Pentru mai multe informatii
consultati instructiunile de software.)

7. Evaluare imagine (consultati "Evaluarea ima-
ginii").
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8. Pentru a reveni la modul Live, ap&sati din
nou butonul declansator

Evaluarea imaginii

Structurile cu translucenta diferita indica imagi-
nea alb-negru cu luminozitate diferita. Cu cat mai
redusa este translucenta, cu atat mai mare este
reflectia luminii infrarosu si cu atat mai luminoasa
este structura. Se pot diferentia urmatoarele
structuri:
— Smaltul séanatos apare intunecat, translucenta
ridicata

— Cariile aproximale apar luminoase, translu-
centa redusa

— Dentina apare luminoasa, translucenta redusa

— Cateva restaurari apar luminoase, fara translu-
centa

Fig. 8: Leziunea smaltului este vizibila ca struc-
tura conica in cadrul smaltului dentar translu-
cent intunecat. Leziunea se intinde pana la
jumatatea interioard a smaltului.

La pacientii cu smalt dentar opac, smaltul dentar
apare mai luminos. Diagnosticarea cariilor este
ingreunata aici din cauza diferentelor de contrast
reduse.
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8.7 Deconectare camera

In cazul in care camera nu este miscata, aceasta
se dezactiveaza automat dupa durata de intrare

in standby setata (durata presetata este de

2 minute).

La introducerea camerei in suportul pentru piesa
de mana, aceasta se dezactiveaza imediat.

Depozitati camera intotdeauna impreuna
cu capul interschimbabil conectat supor-
tul piesei de mana.

AVERTIZARE

Pericol ca urmare a utilizarii multiple a
produselor, care sunt prevazute pen-
tru unica utilizare

Articolul de unica utilizare este deteriorat
dupa utilizare si nu mai poate fi utilizat.

> Eliminati articolele de unica utilizare
dupa ce le-ati utilizat.

1. Indepartati cu atentie si eliminati nvelisul
protector igienic.

2. Dezinfectati camera (consultati "9 Pregétirea

aparatului").

3. Pozitionati camera in suportul pentru piesa
de mana.

Rezultat:

Camera se dezactiveaza automat.
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9 Pregatirea aparatului

9.1 Evaluarea si clasificarea ris-
curilor

Tnainte de pregatire, operatorul trebuie sa reali-
zeze o evaluare si o clasificare a riscurilor pentru
produsele medicale utilizate in stomatologie.
Totodata, respectati si regulamentele, normele si
specificatiile specifice tarii dvs., ca de ex. "Reco-
mandarile Comisiei pentru igiena spitalelor si pre-
venirea infectiilor".

De asemenea, si accesoriile dispozitivelor medi-
cale sunt supuse pregatirii.

Recomandarile clasificate pentru o utilizare con-
forma a produsului: semicritic A

Dispozitiv medical semicritic:

Un dispozitiv medical care intra in contact cu
mucoasele sau pielea afectata.

Beneficiarul este responsabil pentru clasificarea
corecta a produselor medicale, determinarea eta-
pelor de pregatire si efectuarea pregatirii.

9.2  Procedura de pregatire con-
form ISO 17664

Realizati o procedura de pregatire dupa fiecare
tratament, corespunzatoare procedurii de prega-
tire in conformitate cu ISO 17664.

Informatii importante!
Indicatiile de pregatire in conformitate cu

ISO 17664 au fost verificate de

Darr Dental pentru pregatirea dispozitivu-
lui si a componentelor sale, a caror reutili-
zare este independenta.

Personalului medical ii revine responsabili-
tatea sa obtina rezultatele dorite cu pro-
cedura realizata cu ajutorul echipamentu-
lui, materialelor si personalului. De aceea,
sunt necesare validarea si monitorizarile
de rutina a procedurii de pregatire. Perso-
nalul medical este responsabil pentru
orice abatere de la indicatiile specificate
mai sus, In ceea ce priveste eficienta si
consecintele posibile.

Prelucrarea frecventa are consecinte
reduse asupra componentelor dispoziti-
vului. Sfarsitul duratei de viata a produsu-
lui este influentat in special de uzura si
defectiunile aparute in timpul utilizarii.
Personalul medical si utilizatorul isi asuma
intreaga raspundere pentru utilizarea
componentelor murdare, contaminate sau
defecte.
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Validarea procedurii de pregatire a fost realizata
plecand de la premisa ca un invelis protector de
unica folosinta poate fi deteriorat in cel mai defa-
vorabil caz in timpul tragerii sau utilizarii.
Partea de utilizare a camerei intraorale este limi-
tata conform IEC 80601-2-60 la o lungime de 80
mm, incepand de la varful capului interschimba-
bil. La validarea pregatirii nu a fost luata in calcul
partea de utilizare.
Procedura de pregatire a fost validata precum
urmeaza:
— Curatare preliminara

— FD multi wipes compact (Durr Dental)
— Curatare manuala

— FD 333 forte wipes (Durr Dental)
— Dezinfectare manuala

— FD 3833 forte wipes (Dirr Dental)

Informatii cu caracter general

1. Respectati regulamentele, normele si specifi-
catiile specifice tarii dumneavoastra pentru
curatarea, dezinfectarea si sterilizarea dispo-
zitivelor medicale, precum si specificatiile
corespunzatoare cabinetului medical sau cli-
nicii.

2. Pentru alegerea agentilor de curatare si a
dezinfectantilor care trebuie utilizati, trebuie
respectate indicatiile (consultati "9.4 Curata-
rea, dezinfectarea si uscarea manuald").

3. Respectati concentratiile, temperaturile si
timpii de actionare specificati de producato-
rul agentilor de curatare si dezinfectantilor,
precum si specificatiile pentru clatire.

4. Utilizati doar agenti de curé&tare care nu sunt
fixatori sau nu contin aldehide si care sunt
compatibili cu materialul produsului.

5. Utilizati doar agenti de dezinfectare care nu
contin aldehide si care sunt compatibili cu
materialul produsului.

6. Utilizati doar solutii recent produse.

Utilizati doar apa distilata sau deionizata cu
un numar redus de bacterii (cel putin calita-
tea apei potabile) si lipsita de microorga-
nisme patogene facultative (de ex. legio-
nella).

8. Utilizati aer comprimat curat, uscat si fara
ulei sau alte particule.
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9.3  Pregatirea locului de utilizare

@ Utilizati protectie pentru maini.
@ Utilizati protectie pentru ochi.
Utilizati masca.

@ Utilizati protectie pentru imbracaminte.

1. Curatati invelisul protector igienic (cu camera
integrata) utilizand o laveta pentru dezinfec-
tie.

2. Indepértati cu atentie si eliminati invelisul
protector igienic.

3. Curatati aparatul cu o laveta de unica folo-
sintd umezita cu apa rece de la robinet, pana
cand nu mai sunt vizibile urme de murdarie.

4. Transportati protectia impotriva contaminérii
de la locul de tratament la zona de pregatire.

9.4  Curatarea, dezinfectarea si
uscarea manuala

ATENTIE

Deteriorarea aparatului cauzata de
curatarea si dezinfectarea eronata

» Curatati doar suprafata dispozitivului.

> Utilizati doar preparate pentru dezin-
fectare si curatare autorizate de DUrr
Dental.

> Nu utilizati niciun agent de curatare
agresiv sau Coroziv.

> Curatati dispozitivul doar cu dezinfec-
tare prin stergere.

> Nu curatati dispozitivul cu dezinfectare
prin imersiune sau pulverizare.

> Nu sterilizati dispozitivul la aburi.

Pentru curatarea si dezinfectarea manuala este

permisa o combinatie de solutii de curatare si

dezinfectanti cu urmatoarele proprietati:

— eficienta dovedita, eventual virucida (DVV/RKI,
VAH, respectiv normele europene)

— fara clor, solventi, substante alcaline puternice
(pH >11), oxidanti puternici
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Pentru informatii suplimentare, consultati "Infor-
matii cu caracter general".

Curatarea

1. Stergeti temeinic suprafetele exterioare timp
de 1 minut utilizand o laveta pentru dezinfec-
tie.

2. Repetati acest proces cu o lavetd noua pen-
tru dezinfectie.
Astfel, este efectuata etapa de curatare
completa timp de 2 minute.

Dezinfectarea

Stergeti temeinic suprafetele exterioare timp
de 2 minute utilizand o laveta pentru dezin-
fectie.

2. Repetati acest proces cu o lavetd noua pen-
tru dezinfectie.
Astfel, este efectuata etapa de dezinfectare
completa timp de 4 minute.

Uscarea

Lasati aparatul sa se usuce la aer.

Tnainte de aplicarea unui nou invelis protec-
tor igienic, aparatul trebuie sa fie complet
uscat.
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10 Pregatire distantier

10.1 Evaluarea si clasificarea ris-

curilor

Tnainte de pregatire, operatorul trebuie sa reali-
zeze o evaluare si o clasificare a riscurilor pentru
produsele medicale utilizate in stomatologie.
Totodata, respectati si regulamentele, normele si
specificatiile specifice tarii dvs., ca de ex. "Reco-
mandarile Comisiei pentru igiena spitalelor si pre-
venirea infectiilor".

De asemenea, si accesoriile dispozitivelor medi-
cale sunt supuse pregatirii.

Recomandarile clasificate pentru o utilizare con-
forma a produsului: semicritic B

Dispozitiv medical semicritic:

Un dispozitiv medical care intra in contact cu
mucoasele sau pielea afectata.

Beneficiarul este responsabil pentru clasificarea
corecta a produselor medicale, determinarea eta-
pelor de pregatire si efectuarea pregatirii.

10.2 Procedura de pregatire con-
form ISO 17664

Realizati o procedura de pregatire dupa fiecare
tratament, corespunzatoare procedurii de prega-
tire in conformitate cu ISO 17664.

Informatii importante!
Indicatiile de pregatire in conformitate cu

ISO 17664 au fost verificate de

Darr Dental pentru pregatirea dispozitivu-
lui si a componentelor sale, a caror reutili-
zare este independenta.

Personalului medical ii revine responsabili-
tatea sa obtina rezultatele dorite cu pro-
cedura realizata cu ajutorul echipamentu-
lui, materialelor si personalului. De aceea,
sunt necesare validarea si monitorizarile
de rutina a procedurii de pregatire. Perso-
nalul medical este responsabil pentru
orice abatere de la indicatiile specificate
mai sus, In ceea ce priveste eficienta si
consecintele posibile.

Prelucrarea frecventa are consecinte
reduse asupra componentelor dispoziti-
vului. Sfarsitul duratei de viata a produsu-
lui este influentat in special de uzura si
defectiunile aparute in timpul utilizarii.
Personalul medical si utilizatorul isi asuma
intreaga raspundere pentru utilizarea
componentelor murdare, contaminate sau
defecte.
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Procedura de pregatire a fost validata precum

urmeaza:

— Curatare preliminara
— FD 322 premium wipes pentru dezinfectie

rapida (lavete pentru dezinfectie gata de uti-
lizare, Durr Dental)

— Curatare manuala
— Detergent enzimatic pentru instrumente ID

215 (Durr Dental)
— Perie de curatare

— Perie de curatare
Perie de curatare cu perii din nailon, dubla
— Numarul capetelor de perie: 2
— Material perii: nailon
— Lungimea capetelor de perie: 25 si 35 mm
— Lungimea periilor: 5 si 10 mm
Exemplu: perie de curatare Interlock, dubla,
verde, REF 09098

— Dezinfectare manuala
— Dezinfectia instrumentelor ID 213 (Durr

Dental)

— Dezinfectarea si curatarea automata
trebuie realizata in conformitate cu EN ISO
15883, cu eficienta dovedita.

— Agent de curatare: Neodisher MediClean
Forte

— RDG: G 7836 CD (Miele, Gutersloh)

— Program: ,Curatare fara neutralizare” si ,D-
V-MEDFORTE”

— Sterilizare prin vapori
a fost efectuat in conformitate cu EN ISO
17665 cu procedura de vacuum fractionata.
— Vacuum preliminar: 3 x
— Temperatura de sterilizare: 134 °C
— Timp de sterilizare: 4 minute
— Timp de uscare: cel putin 20 minute

Informatii cu caracter general

1. Respectati regulamentele, normele si specifi-
catiile specifice tarii dumneavoastra pentru
curatarea, dezinfectarea si sterilizarea dispo-
zitivelor medicale, precum si specificatiile
corespunzatoare cabinetului medical sau cli-
nicii.

2. Pentru alegerea agentilor de curatare si a
dezinfectantilor care trebuie utilizati, respec-
tati indicatiile (consultati "10.4 Curatarea,
clatirea intermediara, dezinfectarea, clatirea
finald, uscarea manuala" si "10.5 Curatarea,
clatirea intermediara, dezinfectarea, clatirea
finald, uscarea automata").
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3. Respectati concentratiile, temperaturile si
timpii de actionare specificati de producato-
rul agentilor de curatare si dezinfectantilor,
precum si specificatiile pentru clatire.

4.  Utilizati doar agenti de curétare care nu sunt
fixatori sau nu contin aldehide si care sunt
compatibili cu materialul produsului.

5. Utilizati doar agenti de dezinfectare care nu
contin aldehide si care sunt compatibili cu
materialul produsului.

6. Nu utilizati niciun agent de clatire (Pericol de
reziduuri toxice pe componente).

Utilizati doar solutii recent produse.

Utilizati doar apa distilata sau deionizata cu
un numar redus de bacterii (cel putin calita-
tea apei potabile) si lipsita de microorga-
nisme patogene facultative (de ex. legio-
nella).

9. Utilizati aer comprimat curat, uscat si fara
ulei sau alte particule.

10. Nu depasiti temperatura de 138 C.

11. intretineti si verificati regulat toate dispoxziti-
vele instalate (de ex. bai de ultrasunete, dis-
pozitive de curatare si dezinfectare (RDG),
dispozitiv de sigilare, sterilizator cu vapori).
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10.3 Pregatirea locului de utilizare

@ Utilizati protectie pentru maini.
@ Utilizati protectie pentru ochi.
Utilizati masca.

@ Utilizati protectie pentru imbracaminte.

AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produ-
selor contaminate

Pericol de contaminare incrucisata
> Pregatiti corepunzator produsul inainte

de prima utilizare si dupa fiecare utili-
zare.

1. Curétati distantierul cu o laveta de unica
folosinta umezita cu apa rece de la robinet,
pana cand nu mai sunt vizibile urme de mur-
darie.

2. Transportati protectia impotriva contaminérii
de la locul de tratament la zona de pregatire.
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10.4 Curatarea, clatirea interme-
diara, dezinfectarea, clatirea
finala, uscarea manuala

Pentru curatarea si dezinfectarea manuala este

permisa o combinatie de solutii de curatare si

dezinfectanti cu urmatoarele proprietati:

— eficienta dovedita, eventual virucida (DVV/RKI,
VAH, respectiv normele europene)

— fara clor, solventi, substante alcaline puternice
(pH >11), oxidanti puternici

Pentru informatii suplimentare, consultati "Infor-

matii cu caracter general”.

Curatarea

1. Asezati componentele intr-o baie de agenti
de curatare si dezinfectie (nu utilizati solutji
fixatoare si aldehide, consultati "Informatii cu
caracter general"), astfel incat toate piesele
sa fie acoperite.

2. Respectati timpii de actionare a solutiilor de
curatare si dezinfectantilor (consultati "Infor-
matii cu caracter general")

3. In cazul in care inca mai sunt vizibile impuri-
tati, periati-le in Intregime cu o perie igienica,
sub suprafata solutiei utilizate.

Clatirea intermediara

Dupa expirarea timpul de actionare prevazut:

1. Clatiti cu apa timp de cel putin 1 minut toate
componentele (temperatura < 35 C).

Dezinfectarea

1. Introduceti componentele intr-o baie de
agent de dezinfectie, astfel incat toate com-
ponentele sa fie acoperite.

2. Respectati timpii de actionare ai agentului de
dezinfectie.

Clatirea finala
Dupa expirarea timpului de actionare prevazut:

1. Clatiti cu apa timp de cel putin 1 minut toate
componentele (temperatura < 35 C).
Uscarea

1. In cazul in care este necesar, uscati cu ajuto-
rul unei lavete igienice fara scame, intr-un loc
curat.

2. Uscati componentele cu aer comprimat intr-
un loc curat.
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10.5 Curatarea, clatirea interme-
diara, dezinfectarea, clatirea
finala, uscarea automata

Alegerea dispozitivului de curatare si dezin-
fectare (RDG)

Pentru curatarea si dezinfectarea automata sunt

necesare dispozitive de curatare si dezinfectare

(RDG) cu urmatoarele proprietati si procese apro-

bate:

— conform ISO 15883, cu eficienta dovedita

— program verificat pentru dezinfectarea termica
(valoare Ag 3 3000 sau cel putin 5 minute la
93 °C)

— Program adecvat pentru componente si cicluri
de clatire suficiente.
Informatii suplimentare "Informatii cu caracter
general".

Alegerea solutiilor de curatare si a dezinfec-
tantilor pentru procesul automat

Sunt necesare urmatoarele proprietati:

— compatibilitatea materialului cu produsul

— Indeplinirea specificatiilor producatorului RDG
Informatii suplimentare (consultati "Informatii cu
caracter general").

Curatarea si dezinfectarea automata

Asigurati-va ca dispuneti piesele in RDG
astfel incat sa nu raméana suprafete necla-
tite.

1. Introduceti componentele in cosul de piese
mici.

10.6 Verificarea functionarii

1. Dupa incheierea ciclului de curatare si dezin-
fectare, verificati daca mai exista murdarie si
umiditate reziduald pe componente. in cazul
n care este necesar, repetati ciclul de cura-
tare si dezinfectare.

2. in cazul'in care este necesar, inlocuiti com-
ponentele deteriorate.

3. Dupa verificare si uscare, ambalati cat mai
rapid posibil componentele.
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10.7 Sterilizare cu vapori

Ambalarea

Pentru ambalarea componentelor utilizati doar

sisteme cu bariera sterila din folie de hartie, care

sunt conforme cu instructiunile producatorului

pentru sterilizarea prin vapori. Acest lucru

cuprinde:

— rezistenta la temperaturi de panala 138 C

— normele EN ISO 11607-1/2

— partile aplicabile ale seriei de standarde EN
868

Sistemul cu bariera sterila trebuie sa fie suficient

de mare. Sistemul cu bariera sterila nu trebuie sa

fie supus tensiunii.

Sterilizare cu vapori

AVERTIZARE

Poate fi pusa in pericol sanatatea din
cauza unei sterilizari necorespunza-
toare

O procedura necorespunzatoare poate
influenta eficienta sterilizarii. Utilizarea
unui instrument sterilizat necorespunza-
tor poate pune in pericol sanatatea
pacientului.

> Este permisa doar sterilizarea prin
vapori.

> Respectati toti parametrii procesului.

> Respectati instructiunile producatorului
pentru functionarea sterilizatorului cu
vapori.

> Nu aplicati alte metode.

ATENTIE

Pot aparea deteriorari din cauza unei
sterilizari necorespunzatoare

O procedura necorespunzatoare de ste-

rilizare poate cauza deteriorarea produ-

sului.

> Respectati instructiunile producatorului
pentru functionarea sterilizatorului cu
vapori.

> Respectati toti parametrii procesului.
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Cerinte privind sterilizatorul cu vapori:
— corespunde EN 13060 sau EN 285 resp. ANSI
AAMI ST79

— programe adecvate pentru produsele enume-
rate (de ex. in cazul componentelor tubulare:
procedura de vacuum divizata, cu trei etape
de vacuum)

— uscare suficienta a produsului

— procese aprobate conform ISO 17665 (1Q/0Q
valid si 0 evaluare a performantei specifice pro-
dusului (PQ)

Efectuati urmatorii pasi:

1. Sterilizati corespunzator componentele (min.
20 minute la 121 °C, min. 4 minute la 270 °F
sau min. 5 minute la 134 °C).

Nu depasiti temperatura de 138 C.

Marcare

1. Marcati dispozitivele medicale ambalate ast-
fel incat sa fie posibila o utilizare sigura.

10.8 Aprobarea produsului sterili-
zat

Pregatirea dispozitivelor medicale se incheie cu
aprobarea documentata pentru depozitare, res-
pectiv pentru o noua utilizare.

1. Dupa pregétire, documentati aprobarea dis-
pozitivului medical.

10.9 Depozitarea produselor steri-
lizate

1. Respectati conditiile de depozitare specifi-
cate:

— Depozitare cu protectie impotriva conta-
minarii
— Protectie Impotriva patrunderii prafului, de
ex. in dulap inchis
— Protectie impotriva umiditatii
— Protectie impotriva variatiilor mari de tem-
peratura
— Protectie impotriva deteriorarilor
Pierderea integritatii ambalajelor unui dispo-
zitiv medical steril este influentata atat de
timp, cat si de evenimentele la care sunt
supuse.
In momentul stabilirii conditiilor de depozi-
tare, trebuie luata in considerare o posibila
contaminare din exterior a sistemelor care se
pot steriliza, sub aspectul pregatirii aseptice.
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11 Curatarea

11.1  Curatare sistem optic

Sistemul optic se afla partial in capul interschim-
babil si partial in piesa de mana.

ATENTIE

Deteriorarea sistemului optic cauzata

de curatarea eronata

) Utilizati doar seturi de curatare pentru
sistemul optic VistaCam. Resturile
agentului pentru dezinfectare murda-
resc sistemul optic.

1. Curétati fereastra optica a capului inters-
chimbabil din exterior, cu ajutorul unei lavete
cu microfibra cu o picatura din agentul de
curatare a sistemului optic VistaCam sau
alcool.

2. Daca in imagine inca pot fi vazute particule,
curatati in mod uscat capul interschimbabil
din interior, cu aer comprimat cu ajutorul
unui bastonas de spuma (din setul pentru
curatare).
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3. Curatati uscat lentila din piesa de mana cu

aer comprimat sau cu un tampon de bum-
bac (din setul de curatare).

11.2 Cutie pentru depozitare

Curatati si dezinfectati suprafata cutiei pentru
depozitare si suportul interior in caz de contami-
nare sau murdarie vizibila.

Pentru cutia pentru depozitare utilizati urmatorul

agent de curatare:

v FD 366 sensitive Dezinfectarea suprafetelor
sensibile

Pentru suport utilizati urmatorul agent de cura-
tare:
v FD 350 Lavete pentru dezinfectie

1. Curétati suprafata cutiei pentru depozitare si
a suportului cu o laveta moale, umeda care
nu lasa scame.

2. Dezinfectati cutia pentru depozitare cu
dezinfectarea prin pulverizarea pe o laveta
moale, care nu lasa scame. In acest caz
acordati atentie instructiunilor de utilizare a
agentului pentru dezinfectare.

3. Dezinfectati suportul cu ajutorul unei lavete
pentru dezinfectie.

2109100026152  2409V004



12 lintretinere

12.1 Inlocuirea garniturii inelare

Daca capul interschimbabil nu se cupleaza
corect cand este atasat, garnitura inelara de pe
piesa de mana poate fi inlocuita.

1. inlocuirea garnituri inelare.

12.2 Actualizare firmware

Nu deconectati dispozitivul de la compu-
ter in timp ce firmware-ul este in curs de
actualizare.

1. Apasati pe Selectare fisier Firmware.

Rezultat:
Firmware-ul se actualizeaza. Procesul poate dura
cateva minute.
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Identificarea erorilor

? Identificarea erorilor

13 Recomandari pentru utilizatori si tehnicieni

Lucrarile de reparatii, care nu se limiteaza la lucrari de intretinere obisnuita, pot fi efectuate doar
de personalul calificat sau de catre serviciul nostru de asistenta tehnica.

Eroare
Imagine tulbure, laptoasa

Imagine prea intunecata
Imagine lipsa

Capul interschimbabil nu se
cupleaza
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Cauza posibila

Invelisul protector de unica folo-
sinta nu este pozitionat corect la
fereastra sistemului optic

Invelisul protector de unica folo-
sinta montat invers: partea
transparenta nu este pe fereas-
tra optica

Fereastra optica murdarita

Sistem optic zgériat
Piesa de mana defecta

LED-uri defecte

Cablul de conexiune USB nu
este conectat

Cablul de conectare USB a fost
prelungit incorect

Computerul nu este pornit, soft-
ware-ul nu este initiat

Driverul camerei nu este instalat
corect

Capul interschimbabil nu este
atasat complet, fara contact
ntre piesa de mana si capul
interschimbabil

Garnitura inelara de pe piesa de
mana este defecta

Remediere

> Pozitionati invelisul protector
de unica folosinta la fereastra
sistemului optic in mod
corect.

v

Aplicati corect invelisul protec-
tor de unica folosinta (consul-
tati "8.2 Utilizarea invelisului
protector igienic").

v

Curatati fereastra optica (con-
sultati "11.1 Curatare sistem
optic").

v

inlocuiti capul interschimbabil.

v

Trimiteti la reparatii piesa de
mana.

v

Tnlocuiti capul interschimbabil.

v

Conectati cablul de conexiune
USB.

Pentru a extinde cablul de
conectare, utilizati un repetor
USB sau un suport pentru
piesa de mana cu un hub
USB, consultati "3.3 Articole
optionale".

Porniti computerul si initiati
software-ul.

v

A

v

Verificati instalarea driverului si
setarile software-ului.

v

Asigurati-va ca capul inters-
chimbabil este impins cat de
mult poate ajunge si ca nu
exista niciun spatiu intre piesa
de méana si capul interschim-
babil

Ungeti garnitura inelara cu
foarte putina vaseling, inlocuiti
daca este necesar (consultati
"12.1 Inlocuirea garniturii ine-
lare")

v

» Tnlocuirea garniturii inelare.
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Eroare

imaginea in miscare este
sacadata

Camera nu este recunoscuta
de software

Camera nu este recunoscuta
corect de software-ul instalat
pe Windows 7

Imaginea este prezentata
deformata

13.1

Eroare
Imaginea contine prea multa

culoare rosie, substanta sana-

toasa a dintelui nu este chiar
verde

Cauza posibila
Puterea computerului este prea

mica
Driver-ul USB nu este actual

Driver pentru chipset Tnvechit (in
special cu chipset-uri Intel, tip
C216 sau C220)

Rezolutia este setata eronat

Cap interschimbabil Proof

Cauza posibila

Radiatia luminii externe

13.2 Cap interschimbabil Proxi

Eroare

Imaginea este intr-o anumita
regiune prea luminoasa

Imaginea este estompata

Pata intunecata in dentina
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Cauza posibila
Unghiul camerei fata de dinte nu
este ideal

Distanta camerei fata de dinte
este prea mare, lipsa iluminare
optima

Camera este utilizata fara distan-
tier

Tnvelis protector igienic sau sis-
tem optic murdar

|dentificarea erorilor

Remediere

> Reducerea rezolutiei imaginii.

> Utilizati computerul conform
cerintelor de sistem
(9000-618-148).

> Instalarea driver-ului USB
actual.

> Descarcati si instalati driverul
pentru chipset Windows 7
corespunzator de la produca-
tor.
(Driverul corect este furnizat
pentru Windows 8 si versiuni
ulterioare)

> Selectati din VistaConfig >
Configurare camera > Setari
o rezolutie cu un format de
4:3.

Remediere

> Controlati pozitia distantierului
(direct pe dinte).

> Deconectati sau estompati
sursele de lumina externa (de
exemplu, lampa OP), faceti
intuneric in Incapere.

Remediere

> Modificati unghiul de fixare al
camerei fata de dinte.

> Atentie ca distantierul sa
atinga dintii.

> Pentru radiografiile cu cap
interschimbabil Proxi, utilizati
ntotdeauna distantierul.

> Verificati invelisul protector
igienic, eventual curatati sau
nlocuiti.

> Verificati sistemul optic, even-
tual curatati-l (consultati "11.1
Curatare sistem optic").
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Eroare

Imaginea este prea luminoasa
sau prea intunecata

Prea multe reflexii in imagine

Cauza posibila

Setarea in software-ul de imagis-
tica nu este corecta

Saliva in gura

Dinti cu plombe pe suprafata
mare si suprafata redusa cu
smalt dentar intact in sectiunea
imaginii

Remediere

> Modificati luminozitatea imagi-
nii din software-ul de imagis-
tica.

> Pentru a modifica setarea
luminozitatii permanent, adap-
tati luminozitatea din configu-
rarea software-ului de imagis-
tica.

» Tamponati saliva sau uscati cu
aer comprimat.

> Modificati usor unghiul de
fixare al camerei.

» In aceasta sectiune a imaginii
nu este posibila o analiza
exacta.
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Anexa

14 Proces verbal de predare-primire

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

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

O Control vizual al ambalajului cu privire la eventuale deteriorari

O Despachetarea dispozitivului medical cu verificarea daca prezinta deteriorari

O Confirmarea integralitatii volumului de livrare

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

Observatii:

Numele persoanei instruite: Semnatura:

Numele si adresa consilierului in dispozitive medicale:

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

Country

GB

UA

CH
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UK
CA

Address

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

Telford Way Industrial Estate
Kettering, Northants NN 16 8PS

YnoBHOBaXXeHUIA NpeACcTaBHUK B YKpaiHi:

[MpwBaTHe nignpuemcTso “Tanit”
Byn. 15 kBiTHA, BE, c. BarkiLyj,
TepHONINBCbKNA P-H,

47711, YkpaiHa

Ten.: 0800 502 998;

+38 050 338 10 64
www.galit.te.ua;

e-mail: office@galit.te.ua

Bupobruk: Oiopp deHtan EcE
Xbondirxanmep LLTtpacce 17,
[-74321 Bitirxanm-bicciHreH,
HimeuunHa

email: info@duerrdental.com

Schweizer Bevollméachtigter:
DURR DENTAL SCHWEIZ AG
GrabenackerstraBBe 27

8156 Oberhasli

Switzerland
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il

Hersteller / Manufacturer:

DURR DENTAL SE

Hopfigheimer Str. 17

74321 Bietigheim-Bissingen

Germany

Fon: +49 7142 705-0 .
www.duerrdental.com D U R R
info@duerrdental.com D E N TA I_
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