2 Prezentare generala

2.1 Piese principale

23 23

22

DISPOZITIVUL PRINCIPAL
1. Coloana

4. Unitate rotativa

7. Cap de tub PAN/3D

10. Intrerupator (in partea
din spate a dispozitivului)

13. Oglinda

16. Suport pentru cap

1

2. Carucior 3. Raft superior

5. Senzor (2D/3D)* 6. Senzor (2D)*

8. Panou de pozitionare pacient 9. Indicatorul luminos
de stare

11. Comutatorul de oprire de 12. Comutator de

urgenta expunere

14. Tava raftului inferior 15. Manere pentru
pacient

17. Manerul de blocare a 18. Sprijin pentru

suportului pentru cap barbie

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D
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UNITATE CEFALOMETRICA
19. Suport pentru cap CEF 20. Cap tub CEF 21. Brat CEF

22, Suport nasion 23. Tija pentru ureche

* Configurarea si aspectul senzorului pot varia in functie de configuratia dispozitivului.

7.3 Controlul calitatii

Programele de control al calitatii (CC) din meniul Controlul calitatii sunt utilizate pentru a
garanta faptul ca imaginea ramane la o calitate constanta.

Controlul calitatii trebuie efectuat la intervale regulate, de preferinta minimum o data pe
luna si intotdeauna dupa calibrare.

@ NOTA ! Dispozitivul va va reaminti automat sa realizati din nou imaginile CC. Daca
doriti sa schimbati frecventa mesajelor de reamintire, contactati departamentul de
service, pentru asistenta.

@ NOTA ! Programele CC produc raze X. Protejati-va impotriva radiatiilor.

7.3.1 ccpraN

@ NOTA ! Procedura CC PAN este o procedura optionald, dar recomandata, si este
obligatorie in cazul in care acest lucru este necesar conform reglementarilor locale.

1. GUI: Accesati setarile privind dispozitivul.

2. GUI: selectati programul CC PAN din meniul Controlul calitatii.

CEPH 3D

Last Run

2017-11-21
13:20

2017-11-21
13:20

2017-11-21
13:20

3. Montati suportul modelului fantoma CC PAN si modelul fantoma CC 2D test pe
dispozitiv.
]

-

|

= .
g, P4
A\ L 4
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4. Montati filtrul de cupru in fata ferestrei de radiatii de pe capul de tub PAN/3D. Filtrul
se prinde cu magneti.
! iy

‘ Iﬂ\l | |

5. Protejati-va impotriva radiatiilor.

6. Apasati lung butonul de expunere pentru a realiza imaginea CC.
7. Previzualizarea imaginii CC apare pe GUI.
8. Aprobati previzualizarea apasand butonul OK de pe GUI.

9. Statia de lucru: evaluati vizual imaginea, utilizand software-ul de imagistica
dentara:

a) Finetea zonei expuse.

b) Intreaga imagine este inconjurata de o zona neexpusa.

c) Rezolutie inalta de contrast; rezolutia diferentiabila a perechilor de linii trebuie sa
fie de:

e 3,1 LP/mm sau mai mare cand se utilizeaza un filtru de cupru de 0,8 mm
e 2,5 LP/mm sau mai mare cand se utilizeaza un filtru de cupru de 1,8mm
d) Golurile de contrast scazut trebuie sa fie vizibile:

e Patru goluri cand se utilizeaza un filtru de cupru de 0,8 mm
e Doua goluri cand se utilizeaza un filtru de cupru de 1,8 mm

@ NOTA ! De asemenea, trebuie sa comparati noua imagine CC cu imaginea de
referinta realizata in timpul instalarii sau a ultimei operatii de service. Acest lucru
va ajuta sa va asigurati ca a ramas constanta calitatea imaginii.

@ NOTA ! Rezolutia perechilor de linii depinde si de alti factori decét dispozitivul in
sine, cum ar fi configuratiile software-ului de imagistica. Conform standardelor,
rezolutia diferentiabild a perechilor de linii trebuie sa fie de 2,5 LP/mm sau mai
mare.
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5 Date tehnice
5.1 Specificatii tehnice

Informatii generale

Producator: PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160, FI-04300 Tuusula,
FINLANDA
Sistemul calitatii In conformitate cu standardul ISO 13485
Sistem de management al mediului In conformitate cu standardul ISO 14001
Conformitate cu standardele: IEC 60601-1 (editia 3) + Am1

IEC60601-1-3: (editia 2)+Am1
IEC60601-1-6 (editia 3.1)
IEC60601-1-9 (editia 1)
IEC60601-2-28 (editia 2)
IEC60601-2-63 (editia 1)
IEC60601-1-2 (editia 4)

ANSI/AAMI ES 60601-1: 2005 + Al

Standardele CAN/CSA - C22.2 Nr.
60601-1:2014

Acest produs este in conformitate cu DHHS
21 CFR Capitolul I, Subcapitolul J la data
fabricatiei.

Dispozitivul respecta prevederile Directivei
93/42/CEE a Consiliului, dupa cum a fost
modificata de Directiva 2007/47/CE privind
dispozitivele medicale.

Directiva RoHS 2011/65/UE, fara exceptiile
mentionate in Anexa IV.
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\Date privind dispozitivul

Model:

PCX-1

Protectia impotriva electrocutarii

Clasal

Grad de protectie

Tip B aplicat fara legatura conductiva la
pacient

Protectie impotriva penetrarii lichidelor

IP20

Metode de curatare

e Apa distilata

e Etanol 96%

e Alcool izopropilic

e Apa cu sapun

e Dezinfectant CaviCide

e Dezinfectant Metasys™

o Invelisuri din plastic de unicd folosint3
pentru gutiera ocluzald, sprijinul pentru
barbie, suportul pentru buze si suportul
pentru cap

e Invelisuri din plastic de unic folosint3
pentru tijele pentru urechi si suportul
pentru nasion (numai CEF)

™

Mediu de utilizare

In medii in care nu exista anestezice
inflamabile sau agenti de curatare
inflamabili

Mod de functionare

Functionare continud / incarcare
intermitenta

Siguranta

IEC 60601-1

Sursa de alimentare electrica

Conexiune la reteaua principala

Clasificare CEM

Ansamblu cap tub

Clasa B

Ansamblu cap tub

THA/HVGEN PCX

Tip tub

D-054S sau un echivalent al acestuia

Anod stationar

Tensiune tub 60 - 95 kv

Curent maxim tub 16 mA

Unghi tinta 50

Punct focal 0,5 (IEC 60336/2005)

Filtrare totala

minimum 3,2 mm Al. la 95 kV

Filtrare suplimentara a materialelor
capacelor (numai CEF)

minimum 1,4 mm Al. la 95 kV

Factori de tehnica a scurgerilor

PAN 4613 mAs/h la

90 kV/12,5 mA
3D 2880 mAs/h la 95 kV/4 mA
CEF 4736 mAs/h la 95 kV/11 mA

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D
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NOTA ! Factorii de tehnica a scurgerilor pot varia in functie de temperatura

@ ambianta sau statia de lucru utilizata.

Conexiuni electrice

Tensiune nominala a retelei principale

100-120 V c.a. / 220-240 V c.a.
Toleranta: £10%

Frecventa puterii de intrare

50/60 Hz

Curent nominal

10 A la 220-240V c.a., 15 Ala 100-120 V
C.a.

Sigurante principale (F1 si F2)

220-240Vac:

Littelfuse 215 (sigurantad temporizata) 10 A
Cooper Bussmann (cu intarziere) S505H-
10-R

100-120Vac:

Littelfuse 326 (siguranta lenta) 15 A

Cooper Bussmann (cu intarziere) MDA-15

Siguranta cu indicator luminos de
avertizare extern (F3)

Cooper Bussmann (cu intarziere) S506-2-
R 2A

Consum de putere

2,3 kVAla 220-240V c.a., 1,65 kVA la
100-120 V c.a.

Impedanta maxima a retelei principale

0,2Q

Intrerupator recomandat

maximum 30 mA

Cablu de retea

UE 230V: 16 A/ 250V c.a.; 50/60 Hz
HO5VV-F3G1.5

SUA 115V: 15 A/ 125V c.a. 50/60 Hz SIT
3 X AWG 14

SUA 230V: 15 A/ 250 V c.a. 50/60 Hz SIT
3 X AWG 14

Cablu controler de expunere

Comutator de expunere de la distanta:
DINFLEX-YY 4 x AWG 26, maximum 15 m

Cablu comunicatii de date

Cablu Ethernet CAT6 UTP

Lumini laser de pozitionare

Lumini laser panoramice (3)
Lumini laser cefalostatice (1)

Lumini laser 3D (3)

IEC 60825-1/2001 (CLASA 1 PRODUS CU
LASERE)

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D
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Generator de raze X

Generator

Generator c.c. de inalta frecventa

Tensiune anod

60-95 kV (+/-5 kV)

Curent anod

2-16 mA (+/-20%)

Precizie durata de expunere +/- 5%

Precizie afisaj DAP +/- 25%
Compensare coloana vertebrala compensat kV/mA
Precizie cantitate de radiatii emise > 95%

Detector de imagine 2D/3D

Tehnologie/tip senzor

CMOS

Zona de receptare a imaginii

147 x 112 mm

max. 147 mm

Detector de imagine 2D

Tehnologie/tip senzor

CMOS

Zona de receptare a imaginii

PAN: 152 x 6 mm
CEF: 228 x 6 mm

max. 152 mml

T

max. 228 mi

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D
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Masuratorile fizice ale dispozitivului

Distanta sursa — Senzor 2D/3D

580 mm/ 22.83 in

imagine (DIS) Senzor 2D

Imagistica PAN

500 mm / 19.7 in

Imagistica CEF

1745 mm / 68.7 in

Dimensiuni Dispozitiv 2D/3D 1688-2443 x 770 x 1095 mm
(IxLxD) 66.5-96.2 x 30.3 x 43.1 in
Dispozitiv CEF 1688-2443 x 1674 x 1240-
1490 mm
66.5-96.2 x 65.9 x 48.8-58.7 in
Greutate Dispozitiv 2D/3D 120 kg
Dispozitiv CEF 155 kg

Pachetul cu dispozitivul principal

Dimensiuni pachet (L x | x H)

1220 x 770 x 1100 mm
48 x 30.3 x43.3in

Greutate pachet 179 kg
Greutate material ambalaj Palet: 17 kg
Placaj: 11 kg

Carton: 10 kg
Suporturi de metal: 11 kg
Altele: 10 kg

Pachetul unitatii cefalometrice

Dimensiuni pachet (L x | x H) 1220 x 770 x 538 mm
48 x 30.3 x 21.2 in
Greutate pachet 63 kg
Greutate material ambalaj Palet: 17 kg
Carton: 7 kg
Suporturi de metal: 1 kg
Altele: 3 kg
@ NOTA ! Greutatea pachetului dispozitivului si a materialului

ambalajului poatevaria in functie de configuratia dispozitivului.

Temperaturi ambiante

Transport si depozitare

Intre -25°C si +55°C

Temperatura de functionare

Intre +10°C si +35°C
Umiditate relativa de 30-80%
Presiune atmosferica de 70-106 kPa

ORTHOPANTOMOGRAPH™ OP 3D
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5.1 Specificatii privind programul de imagistica

@ NOTA ! Valorile prezentate in acest capitol sunt valori nominale si
sunt valabile pentru dispozitivele de 220-240 V c.a. Exista limite
pentru factorii tehnici si intervalele acestora si este posibil sa difere
fata de valorile obtinute cand utilizatiun dispozitiv configurat la 100-
120 V c.a.

Programele ci factorii tehnici pentru modalitatea panoramica

Factor de marire: 1,3

Program inaltime camp vizual Interval kV Interval mA Durata de
expunere
Program panoramic 2D/3D: 90s
standard . ’
143.5mm /5.6 in
Program panoramic 2D: 1,4-9,0 s

standard segmentat
148.5 mm / 5.8 in

Program panoramic 114 mm /4.5 in 9,0s
pediatric 60-70 kV 2,0-16,0 mA

Program panoramic
pediatric segmentat

Bitewing 103 mm/ 4 in 85-90 kv 2,0-12,5mA 5,20 s
(2,65 +2,65)

73-81 kV 2,0-14,0 mA 1,4-9,0s

TMJ, proiectie laterald 2D/3D: 4,0s(2,0s+ 2,05s)
143.5mm /5.6 in
2D:

148.5 mm /5.8 in

Programe cefalometrice gi factor tehnici

Factor de marire: 1,145

Program Latime iniltime Interval kV Interval mA Durata de
camp vizual camp vizual expunere
Proiectie laterala 160-260 mm 223 mm 77-81 kV 4,0-14,0 mA 6,5-10,5s
6.7 -10.2in 8.91in
85-90 kV 4,0-12,5 mA
Proiectie laterala 180 mm
pediatricé ) 95 kV 4,0_11,0 mA
7.1in
Proiectie PA 200 mm 223 mm 77-81 kV 4,0-14,0 mA 8,1s
7.9in 8.9in
85-90 kV 4,0-12,5 mA
95 kV 4,0-11,0 mA
Vizualizare carp 200 mm 223 mm 60-73 kV 2,0-12,5 mA 8,1s
7.9in 8.9in
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