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Théng bao

Hwéng dan sir dung Théng sb ky thuat vé An toan, Quy dinh & Ky thuat danh cho Dong san
phadm CS 8100 bao gdm théng tin vé cac huwéng dan an toan, théng tin quy dinh va théng sb
k§ thuat clia céc thiét bi. Ching t6i khuyén céo ban nén ty minh lam quen that k§ v&i ban
hwéng dan nay dé sir dung hé thdng cla ban hiéu qua nhét.

Dong san pham CS 8100 bao gém:

CS 8100: theo phwong thirc chup toan canh day du.

CS 8100 Access: phuong thirc chup toan canh khéng cé kiém tra chup quang tuyén 2D+.
CS 8100SC: phuwong thirc chup toan canh va do vung dau day du.

CS 8100SC Access: phuong thirc chup toan canh (khéng co tinh nang kiém tra chup quang
tuyen 2D+) va phwong thirc do viung dau (khdng cé 26 x 24 FoV (Field of View - Truwdong
nhin)).

Trong hwéng d,én nay, Dong san phém CS 8100 theo tén goi chung dugc dung khi thong
tin d6 dé cap dén tat ca cac model. Néu khong thi tén cu thé ciia moéi model sé dwoc st
dung.

Céc théng tin chira trong huéng dan nay cé thé dwoc thay déi ma khéng can théng bao,
giai thich hoac théng bao cho nhirng ngu i lién quan.

Khéng dwoc sao chép bat ct¢ phan nao trong huwéng dan nay ma khéng cé sw cho phép rd
rang clia Carestream Dental LLC.

Luat phap Lién bang Hoa Ky han ché thiét bi nay chi dwoc ban béi hodc theo yéu cau cla
nha si hoac bac si.

Tai liéu nay ban dau dwoc soan thao bang tiéng Anh.

Tén sach huéng dan: Hwong dan s dung Thong s6 k¥ thuat vé An toan, Quy dinh & Ky
thuat Dong san pham CS 8100

Sé hiéu B6 phan: SM785_vi

Ban stra ddi sb: 13

Ngay in: 2019-04

Dong sé&n pham CS 8100 tuan tha Chi thi 93/42/EEC lién quan dén cac thiét bj y té.
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Thoéng tin An toan

Chi dinh Str dung

Dong san phdm CS 8100 dwoc chi dinh nham tao ra cac hinh &nh chup X-quang toan canh ky thuat
sb dang chup cét I6p hoan chinh hodc phan doan dé s dung theo chi d&n ctia chuyén gia cham séc
strc khde vé viing rang-ham-mat trong gidi phau hoc con nguwdi nhw hd tre chan doan cho bénh nhan
tré em va nguwoi Ién. Ngoai ra, CS 8100SC va CS 8100SC Access ciing dwoc chi dinh dé tao ra cac
hinh anh do vung dau. Diéu nay bao gébm chup anh ban tay va cb tay dé cé dwoc hinh anh xwong cb
tay nham danh gia tang trwdng va trwdng thanh.

Dong san phdm CS 8100 bao gdm: )
= (CS 8100: theo phwong thirc chup toan canh day du.

= (CS 8100 Access: phwong thirc chup toan canh khéng co kiém tra chup quang
tuyén 2D+.

= CS 8100SC: phwong thirc chup toan canh va do vung dau day du.

= CS 8100SC Access: phuwong thire chup toan canh (khdng co tinh nang kiém tra
chup quang tuyén 2D+) va phwong thirc do vung dau (khéng cé 26 x 24 FoV
(Field of View - Trwdng nhin)).

CS 8100 va CS 8100 Access c6 thé dwgc nang cap Ién phrong thirc Do viing dau khi cung
cap mé-dun Scan Ceph lam b nang cap.

Hwéng dén nay ding tén goi chung clia Dong san phdm CS 8100 khi dé cap dén tat ca cac
model. Neu khdng, tai liéu nay sé dung tén cu thé cia model lién quan.

THAN TRONG . ]
KHONG dwoc str dung & nhirng bénh nhan khoang 5 tuoi tré& xuong va

ngwoi cé trong lwong dwéi 21 kg (46 pound) va cé chiéu cao dwéi 113 cm
(44,5 inch).
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Quy wéc trong Hwéng dan nay

Céac théng bao dac biét sau day nhan manh vé thong tin hoac chi bao nguy co' tiém an déi véi nhan
vién hoac thiét bi:

CANH BAO: Canh bao ban nham tranh chan thwong cho ban than
hoac ngwei khac bang cach lam dung theo cac hwéng dan an toan.

THAN TRONG: Canh bao ban vé tinh trang c6 thé gay ra thiét hai
nghiém trong.

Chu y: Nhan manh cac théng tin quan trong.

Meo: Cung cap thém théng tin va goi y.

& Quan trong: Canh bao ban vé tinh trang c6 thé gay ra cac sw cé.
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Lwu y cho Ngwéi dung

dwoc str dung ding cach. Cac hwéng dan va canh bao cé trong

Q CANH BAO: Tia X-quang c6 thé gay hai va nguy hiém néu khéng
hwéng dan nay phai dwoc tuan tha can than.

La nha san xuét cac thiét bj quang tuyén phu hop véi cac tiéu chudn béo vé phéng xa nghiém ngét
c6 hiéu lyc trén toan thé gidi, ching t6i ddm bao cAp dd bao vé chdng lai cac nguy hiém birc xa luén
& mirc dd cang thdp néu cé thé dat dwoc. Tuy nhién, ban dang thao tac véi mét thiét bi X-quang
duoc thiét ké dic biét dé phat ra cac liéu lwong X-quang nham thuwc hién chan doan y té.

Phong 6c trong do thiét bi X-quang clia ban duwoc 1ap dat phai tuan thd tat ca cac quy dinh chinh thire
hién hanh dé bao vé chong lai birc xa. Ban phai lap dat thiet bj X-quang cta minh trong mét can
phong dwgc bao vé chong phat xa X-quang.

Dai dién tai dia phwrong sé ho trg ban khi si dung thiét bj X-quang lan dau va sé cung cap bét ct
thong tin lién quan nao ban c6 thé yéu cau.

Dé st dung va van hanh thiét bi ban phai lam theo cac chi dan trong hwéng dan nay.

Hwéng dan Canh bao va An toan

Khi van hanh Dong san pham CS 8100, hay tuan thi cac cadnh bao va hwéng dan an toan sau:
NGUY HIEM DIEN GIAT

Day la mot thiét bj dién. KHONG dé nuéc phun xit vao may. Hanh
dong nhw vay cé thé gay ra dién giat hoac lam cho thiét bj truc trac.
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CANH BAO

Thiét bi

DPoc va hiéu rd Théng tin An toan nay trwéc khi dung thiét bi.

Ban chju trach nhiém vé viéc van hanh va bao tri cta thiét bj nay. Chi
nhirtng ngwoi du dieu kién hgp phap méi co6 thé van hanh thiet bj nay. Ho
PHAI dworc dao tao dé st dung cac thiet bj phéng xa. KHONG dwgc mé
nap thiet bi. Khi can thiet, hay nh& moét ky thuat vién bao tri dwoc iy quyéen
da qua dao tao dé thwc hién cac thao tac kiém tra va bao tri.

Lap dat thiét bi nay trong phong chup X-quang tuan thua cac tiéu chuan lap
dat hién tai. Tt vi tri nay, ban phai cé thé lién tuc trao déi thong tin bang
hinh anh hoédc am thanh vé&i bénh nhéan va cé thé tiép can mo-dun giao dién
Acquisition (Chup phim) trong qua trinh chiéu xa.

Thiét bi nay phai dwec n6i dat vinh vién bang day cap cap nguon cé dinh.
be tranh nguy co bi dién giat, thiet bi nay PHAI dworc dau noi véi moét
nguon cap dién chinh cé tiep dat bao vé.

KHONG van hanh thiét bi néu c6 de doa bi déng dat. Sau mét tran déng
dat, hay dam bao rang thiet bi dang van hanh binh thwéng trwédc khi st
dung lai may. Khéng tuan tha bién phap de phong nay cé thé khien bénh
nhan gap phai nguy hiem.

Thiét bi X-quang rat nguy hiém doi véi bénh nhan va ngwoi van hanh néu ban
khong tuan thu cac yeu to an toan khi chieu xa va cac hwéng dan van hanh.
Bat buéc phai tuan thi viéc can nhac dé an toan birc xa ctia nhém tré em
ciing nhw phac dé dé Chup phim & cac bénh nhi. Dé biét thém théng tin vé
chup anh bénh nhi an toan va hiéu qua hon, hay tham khao trang web
Chup anh X-quang Bénh nhi cua FDA:
http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/radiationemittingproductsa
ndprocedures/medicalimaging/ucm298899.htm

KHONG dat d6 vat bén trong vung hoat dong cua thiét bi.

Bénh nhan nén mang tam deo qua vai dwgec 16t chi bao vé c6 tam chan
tuyen giap, trtr khi ap dung cuc bo cac Phac do Bao vé Birc xa khac.
Trong khi diéu chinh chiéu cao thiét bi, hdy dam bao rang bénh nhan
khéng dung cham gi vao co’ cau van hanh.

Khi khong str dung thiét bi, hady dam bao rang céng tac ON/OFF dwoc cai &
OFF (0).

Néu thiét bi gap phai 16i, hay tat may (O), dwa ra mét thong bao "Khong thé
hoat dong" va lién hé véi ky thuat vién bao tri.

Dé thai bo thiét bi hodc cac thanh phan ctia may, hay lién hé véi ky thuat
vién bao tri.

Yéu cau bénh nhan tranh ctr dong trong toan bé thi gian chiéu xa.

Yéu cau bénh nhan van giir yén cho dén khi tay can thiét bi da ngirng
chuyén dong va chuyén dong RESET da hoan tat.

KHONG dworc dung thiét bi nay két hop véi cac méi trwong giau oxy. Thiét
bi nay khéng dworc chu dinh sir dung v&i cac loai thuoc gay mé de chay
hoac chat dé chay.

KHONG dworc treo tir bo phan dinh vi dau.
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= Khuyén cao khong nén dung cac phu kién khac ngoai nhirng gi dwoc quy
dinh trong tai liéu nay va do Carestream Dental ban.

* Nha phan phéi sé chju trach nhiém néu viéc lap dat San pham khéng dwoc
thwc hién b&i nhan vién c6 trinh d6 hodc néu San pham dworc lap dit
khéng chinh xac va dan t&i khong hoat dong chinh xac hay bi héng. Diéu
trén sé dan dén viéc hét han bao hanh va cham dwt trach nhiém phap ly
cua Carestream Dental; Carestream Dental khéng chiju trach nhiém d6i v&i
nhirng hw héng do Iap dit khéng dung tiéu chuan hoidc khong chinh xac.

May tinh

» KHONG dwec dit may tinh va cac thiét bi ngoai vi két n6i véi may tinh &
vung 1an can bénh nhén trong thiét bi. Chira khoang cach it nhat 1a 1,83 m
gitra bénh nhan va thiét bi. May tinh va thiét bi ngoai vi phai phu hop véi
tiéu chuan IEC 60950.

» Xem hwéng dan lap dat may tinh cia ban dé biét chi tiét vé hé thong xir ly
dir liéu va man hinh. Chtra lai mét khoang khéng gian trong vira dua quanh
CPU dé dam bao théng thoang day du.

» Dé c6 dwoe chat lwong hinh anh téi da va dé nhin, hay chinh vi tri man
hinh dé tranh phan chiéu trwc tiép tir anh sang bén trong hoic bén ngoai.

* Ludn str dung Microsoft Windows Update dé dam bao cac ban va 16i bao
mat m&i nhat dwoc cai dat chinh xac.

Vé sinh va Khtr trung

Lam sach thiét bi

Dé Iam sach cac thiét bi, hdy lam theo cac buéc sau:

1.
2.

8

Tat thiét bi.

Loai bo tAt ca vét dat cé thé nhin thay, néu co6, bang khan vai ho&c gidy lau dung mét 1an.

@ Chu y: Khéng thwe hién bat cir cong tac thao dé nao trén thiét bi

Lam &m (khdng ngam) mét miéng vai khéng xo' vé&i xa phong va nuwéc may.

Lau sach bang tay that ky tat ca cac bo phan co thé tiép can duoc cua thiét bi, gom cac
ngam co dinh dau bén thai dwong, bang khan vai khong xo am.

Lau kho thiét bi bang khan vai vé sinh dung moét lan.

Lam &m (khéng ngam) khan vai khong xo bang chét khir tring cép thap la loai d& duoc
dang ky tai Co quan Bao vé Méi trudng (EPA) Hoa Ky hoac chét khir trung cap thap da
duwoc Co quan co thadm quyen tai dia phwong cta ban cdng nhan (vi du, cac hop chét
amoni bac bdn va mét sd phenolic). Mot chat khir triing dung cho bénh vién da dwoc
dang ky vé&i EPA hoéac bat clr chat khir triing c&p thap nao khac déu phai cé nhan mac ré
rang cho biét muc dich st dung.

. Lau sach that ky trén tat ca cac bd phan tiép can dwoc cda thiét bi bang khan vai khéng

xo 4m. Ban phai tuan thu cac hwéng dan st dung cla nha san xuéat chét khir trung,
dac biét 1a doi véi théi gian tiep xuc.

. P& kho noi théng thoang trong téi thiéu 5 pht.
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9. Kiém tra thiét bi bang mat cac dau hiéu xudng cap. Néu nhan thay bat ctv hw héng nao,
khéng dwoc dung thiét bi va lién hé véi ky thuat vién bao tri.

THAN TRONG )
Tranh dung bat ctr chat Iéng lam sach nao cho cac bé phan bén trong

thiét bj.

Lam sach va khtr trung cac phu kién

Lam sach va khtr trung cac phu kién c6 tiép xtc v&i mang nhay

THAN TRONG: ’ )
Ban PHAI che phu dung cu chan rang théng thwéng va dung cu chan

rang cho bénh nhan mat rang bang cac tam chan bao vé da dwoc FDA
thong qua hoic c6 dau hiéu CE hién cé san tir cac nha phan phéi dé
dung ching giitra méi Iwot bénh nhan.

Chung t6i khuyén cao ban nén che phu gia twa miii TMJ bang cac tam
chan bao vé da dwoc FDA théng qua hoac ¢6 dau hiéu CE hién cé san
ttr cac nha phan phéi dé dung ching gitra méi lwot bénh nhan.

Cac phy k[én sau day trudce tién phai dwoc lam sach va sau do tiét tring béng hoi nwéc
gitrPa mai lan s&r dung cho bénh nhan:

Gia twa mai TMJ

Dung cu chan réng théng thwéong

Dung cu chan rédng dan huwéng Frankfort d& chup toan canh
Dung cu chan réng cho bénh nhan mét rang

Chuy: Khuyén cao nén tai xt ly phu kién ngay sau khi str dung theo
thwc té moét cach hop ly sau day.

Vé sinh

Dé Iam sach cac phu kién c6 tiép xuc véi mang nhay, hay lam theo cac buéc sau:
1. Thao va thai bd tAm chan bao vé khdi phu kién.

2. Loai bd tat ca vét dat co thé nhin thay bang khan vai hoac gidy lau dung mét lan.

3. DGi rtra it nhat 1 phut dwdi voi nudc may dé lam sach ky ludng phu kién khong con bat
clr vét dat can nao.

4. Dung ban chai mém, s dung cac dung dich chét tay rira enzym y té (vé co ban c6 céng
thire da enzym) cho tat ca cac be mat cta phu kién. Phai tuén tha nghiém ngét cac
hwéng dan cta nha san xuat chét tay riva.

5. Ddi rira that ki dwéi voi nwédc may trong it nhat 1 phat dé loai bd cac cdn chét tay riva.

6. Lam khé phu kién bang khi nén hodc khan vai vé sinh dung mét lan.

7. Kiém tra bang mat phy kién xem c6 dat can bam khong. Néu thay co dat, hay lap lai cac
bwéc tir 2 dén 5, hoac thai bd an toan phu kién dé.
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Khtr tring bdng May hap hoi nwéc

Dé hép phu kién bang hoi nwéc, sau khi vé sinh xong, hay lam theo cac bwéc sau:

THAN TRONG ) ) )
Ban phai dung thiet bi hap y te da dwoc thong qua bé&i FDA tai Hoa Ky

hodc dwoc cong nhan béi Co’ quan c6 tham quyén tai dia phwong.
Ban phai luén tuan theo cac théong sé van hanh do nha san xuét
khuyén céo cho thiét bj hap.

Str dung vat liéu déng géi tiéu chuan da dwoc FDA théng qua hodc cé
dau hiéu CE.

. Bao boc phu kién da lam sach bang vat liéu déng goi tiéu chuan danh cho thao tac hép.

Hap bang hoi nwéc & 132 °C (270 °F) trong 4 phut & Hoa Ky hoac tay thudc vao quy dinh
tai dia phwong ban cé thé hap bang hoi nwéc & 134 °C (273 °F) trong 18 phut.

Kiém tra phu kién bang mét cac d4u hiéu xudng cap. Néu nhan thay bat c&r hw hdng nao,
khéng dwoc dung phu kién va lién hé véi ngudi dai dién cua ban.

. Sau khi dwgc khty trung, co thé st dung phu kién ngay lap tirc hoac Iwu gitr khé rao va

khong co bui trong glay boc tiét trung cua phu kién dwdi nhiét dd quy dinh trong muc “Yéu
cau vé mdi trwéng clia Dong san pham CS 8100” trong hwéng dan nay.

Lam sach va khtr trung num nhét tai cua CS 8100SC va CS 8100SC Access

THAN TRONG . ) '
Cac num nhét tai phai dwoc che bang cac tam chan bao vé da dwoc

FDA théng qua hodc cé dau hiéu CE hién cé san tir cac nha phan phéi
dé dung ching giira mdi lwgt bénh nhan. Sau khi stv dung, hay thao va
virt bé tdm chan bao vé nay. Ban phai lam sach va khtr tring cac niim
nhét tai gitva méi Iwot st dung cho bénh nhan bang mét chat khir
tring mirc d6 trung binh da dwoc dang ky véi EPA, hodc c6 dau hiéu
CE v&i nhan mac xac nhan c6 hoat tinh diét trwc khuan lao.

Vé sinh

Dé& Iam sach cac nim nhét tai, hay lam theo cac bwéc sau:

1.

2.

10

Théo va thai bd tAm chan bao vé khdi phu kién.

Loai bd moi vét dat thdy dwoc bang khan vai hodc gidy lau dung moét lan.
Lam am (khédng ngam) moét miéng vai khéng xo véi xa phong va nuwéc may.
Lau sach that k§ cac nim nhét tai bang khan vai khéng xo' am.

Doi rira that k§ bang khan vai khong xo dwéi voi nwéc may.

Lau khd phu kién bang khan vai vé sinh dung mét lan.

Kiém tra bang mat phu kién xem c6 dat can bam khong. Néu thay co dat, hay lap lai cac
bwéc tir 2 dén 6, hoac thai bd an toan phu kién dé.
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Khtr trung

1. St dung mét chat khr trang mu’c do trung binh c6 hoat tjnh diét trwc khuén lao nhw da
xac dinh & trén va theo khuyén cao cla nha san xuat chat khiv trang.

2. Dé kho noi théng thoang.

Lam sach va khtr truing cac thanh phan va phu kién c6 tiép xtc véi da

Céc phu kién sau day trwdc tién phai dwoc 1am sach va sau do khir tring gitra moi lwot st
dung cho bénh nhan:

o Gia twa dau phia truéc
e Gia twa cam chup toan canh/xoang

Thanh phan va phu kién sau day cta CS 8100SC va CS 8100SC Access truoc tién phai
dwoc lam sach va sau dé khr trung gitra moi lwot st dung cho bénh nhan:

e Gia d& diém mdi
e (Cobng cu Frankfort
e Tam d& xwong cb tay (chi str dung véi tly chon kiém tra xwong cb tay)

@ Chay: Khuyén cao nén tai xtr ly phu kién ngay sau khi sir dung theo
thwc té mét cach hop ly sau day.
Vé sinh

Pé 1am sach tha cong thanh phan va cac phu kién co tiép xuc véi da, hay lam theo cac
bwé&c sau:

1. Loai bd tat ca vét dat co thé nhin thiy bang khan vai ho&c gidy lau dung mét 1an.

2. Doi rtra it nhét 1 phit dwéi voi nwéc may dé lam sach ky lwdng thanh phan va phu kién
khoéng con bat cir vét dat can nao.

3. Dung ban chai mém, st dung cac dung dich chét tay rira enzym y té (vé co ban c6 cong
thirc da enzym) cho tat ca C(::IC bé mat ctia thénh phér) hoac phu kién. Phai tuan thu
nghiém ngat cac hwéng dan cua nha san xuat chat tay rira.

4. Doi rira that k§ dwdi voi nwéc may trong it nhat 1 phut dé loai bé cac can chat tay rira.

5. Lam khé thanh phan va phu kién bang khi nén hoac khan vai vé sinh dung mét 1an.

6. Kiém tra bang mat thanh phan va phu kién xem c6 dat can bam khong. Néu thay co dat,
hay lap lai cac buwéc tir 1 dén 4, hoac thai bd an toan phu kién dé.
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Khtr trung
Dé khr triing thanh phan va phu kién, sau khi vé sinh xong, hay lam theo cac bwéc sau:

1. Khir tring thanh phan va phu kién bang cach sir dung mét chat khi trung dung trong
bénh vién da dang ky véi EPA cho hoat tinh & mirc thap hodc chat kht tring & mirc d6
thap dwoc cong nhan bdi Co quan c6 thdm quyén tai dia phwong cla ban (vi du, cac
hop chat amoni bac bén va mét sé phenolic). Ban phai tuan tha cac hwéng dan st
dung cua nha san xuat chat khir trung, dic biét 1a déi véi thoi gian tiép xuc.

THAN TRONG

Néu c6 vét mau ban thay dworc, ban phai lam sach thanh phan va phu kién
bang chat tay trung dung cho bénh vién da dang ky véi EPA cho chat khir
trung mirc do6 trung binh hodc chat khir truing mirc dé trung binh dwoc
cong nhan béi Co’ quan c6 tham quyén tai dia phwong ctia ban ma cé xac
nhan hoat tinh chdng lai bénh viém gan B sau khi lam sach. Phai luén tuan
tha cac hwéng dan sir dung ctia nha san xuéat chat khiv trung, dic biét la
doéi vé&i theoi gian tiép xuc.
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Panh dau va Ghi nhan biéu twong

Biéu twong thiét bi Loai B tuan theo tiéu chuan
IEC 60601-1

1

Tai Lién minh Chau Au, biéu twong nay chi bao:
KHONG thai bé san phadm nay trong thung rac; hay
st dung mét co s& phuc héi va tai ché thich hop.
Lién lac v&i dai dién ban hang tai dia phwong cta
ban dé biét thém thong tin vé cac chwong trinh thu
gom va phuc hdi cé s&n cho san pham nay

CANH BAO ‘ ‘
Chu y, hay tham khao TAI LIEU DI KEM

Céac biéu twgng BU'C XA ION canh bao ban vé cac
moi nguy hiém do blrc xa

Shls

Nt ON/OFF (BAT/TAT)

Tham khéo sach/tap hwéng dan

Ngay san xuét

Dia chi nha san xuét

OE [

Bao vé tiép dat (nbi dat)
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Cac vi tri nhan
Nhan CS 8100

Hinh dw&i day minh hoa cac vi tri nhan ctia CS 8100 va CS 8100 Access. Hinh nay chi minh hoa
model CS 8100 nhwng né cling ap dung cho model CS 8100 Access.

Hinh 1 Cac vi tri nhan CS 8100

*
Carestream Dental LLC
MANUFACTURED
25 urketd S Sk 00 o] WARNING: tis x-ray urit may
Made in France be dangerous to patient and uperalt:or
unless safe exposure factors, operating
CS 8100 i ions and mai

are observed
ATTENTION: cet appareil a

rayons X peut étre dangereux pour le
patient et I'opérateur & moins que ne
soient respectés les régles en vigueur,

100-240 V~ 50/60 Hz

P.max: 2.2 kVA c E

R.mains: 0.12Q max.

Iperm: 1 A k 0086 —
CLASSIFICATION:

Conforms to all applicable standards under 21CFR chapter 1 subchapter J

JPB47

le mode d'emploi et les programmes
[ADIA3333 de maintenance.
*%
Carestream Dental LLC
5625 Gumbatend Bolovar, Sl 70, MANUFACTURED
Atianta, GA USA 30339 February 2019
A \ Made in France
28817, A \
Q=G & , \ X-ray Source Assembly
A 0086
cus ! \ [REF] CU 244
L___/ [ X-ray Tube: TOSHIBA
ST A8 10 TR EAL SOCK IR ADXX555 D-054
ToLFill. : 25 mm Al 110777 E
spostc ® HV 90KV (W] 0.5 mm HV: 100 KV
Conforms to all applicable standards under 21 CFR chapter 1 subchapter J
ADXX555|
S
-

Quan trong:

* Chi danh cho Hoa Ky: Canh bao nay xuéat hién trong khung
Parameter (Théng s6) cua giao dién Acquisition (Chup phim).

** Ong phat tia X c6 thé la loai Canon D-054 hoic CEI OPX105 hoic
Siemens SR 90/15 FN

Bang1 Dinh nghia nhan

Nhan Pinh nghia

Xac dinh model cta thiét bj
[Installation Cate Xac dinh ngay ma thiét bi da dworc lap dat

Tuan thu tat ca cac tiéu chuén hién hanh

| Xac dinh sy tuan tha cla thiét bi v&i cac
theo 21 CFR chwong 1 tiéu chwong J

tiéu chuan blrc xa ctia FDA Hoa Ky
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Nhan CS 8100SC

Hinh dw&i day minh hoa cac vi tri nhan ctia CS 8100SC va CS 8100SC Access. Hinh nay chi minh
hoa model CS 8100SC nhuwng né ciing ap dung cho model CS 8100SC Access.

Hinh 2 Cac vi tri nhan CS 8100SC

Carestream Dental LLC MANUFACTURED * WARNING: mis x-ray unit may

u e oY Sule 00 be dangerous to patient and operator

Made in France unless safe exposure factors, operating

\ LTI instructions and maintenance schedules
\ are observed.

100-240 V ~ 50/60 Hz
P.max: 2.

2 kVA
mains: 0.12Q0 max o

I N 0086

Conforms to all applicable standards under 21 CFR chapter 1 subchapter J

[ADIA3333

ATTENTION: cei appareila

rayons X peut &tre dangereux pour le
patient et I'opérateur & moins que ne

soient respectés les régles en vigueur,
le mode d'emploi et les programmes
de malntenance.

e}‘ss"/‘o

C @ us @ /l ~—

MEDICAL - APPLIED ELECTROMAGNETICAL RADIATION
EQUIPMENT AS TO ELECTRICAL SHOGK, FIRE AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE WITH
ANSI/AAMI, ESG0601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CANICSAC222 No. 60601-1 (2014)
E347225

spcstc &

*% Carestream Dental LLC
3625 Cumberiand Boulevard, Sute 700, MANUFACTURED
Aftanta, GA USA 30339 February 2019
Made in France
X-ray Source Assembly c E
0086 Carestream Dental LLC MANUFACTURED
CU 257 3625 Cumberiand Boulevard, Suite 700,
X-ray Tube: TOSHIBA Allanta, GA USA 30339
Made in France
ADXK555 D-054

SCAN CEPH
Tot.Filt. : 2.5mm Al 110777 ﬁ a ﬁ c €
HV ;90 kV W 0.5 mm HV: 100 KV o ‘s | 2 e

Conforms to all applicable standards under 21 CFR chapter 1 subchapter J \ < DBIJO10
ADXK555|

& Quan trong:

* Chi danh cho Hoa Ky: Canh bao nay xuéat hién trong khung
Parameter (Thong s6) cuia giao dién Acquisition (Chup phim).
** Ong phat tia X c6 thé la loai Canon D-054 hoic CEI OPX105 hoic
Siemens SR 90/15 FN

Bang2 Dinh nghia nhan

Nhan Pinh nghia

Xac dinh model cda thiét bi
[Installation Cate Xac dinh ngay ma thiét bi da dwoc 1ap dat

Tuan thd tat ¢ cac tiéu chuan hién hanh Xac dinh s tuan thd cda thiét bj voi cac
theo 21 CFR chuwong 1 tieu chwong J tiéu chuan blrc xa ctia FDA Hoa Ky

Dong s&n phdm CS 8100 Thong sb k§ thuat vé An toan, Quy dinh & K§ thuat (SM785_vi)_Ed13 15



Thong tin Quy dinh

Théng tin Quy dinh Téng quan

Phu hop véi cac Tiéu chuan Chau Au va Quéc té

EN/IEC 60601-1

Thiét bj Dién Y t&, Phan 1: Yéu cau chung vé an toan co' ban
va hiéu suat hoat déng thiét yéu.

EN/IEC 60601-1-2

Thiét bj Dién Y t&, Phan 1-2: Yéu cau chung vé an toan co
ban va hiéu suét hoat dong thiét yéu - Tiéu chuan két hop:
Nhiéu loan dién ti - Cac yéu cau va kiém tra

EN/IEC 60601-1-3

Thiét bj Dién Y té, Phan 1-3: Yéu cau chung vé an toan co
ban va hiéu suat hoat dong thiét yeu - Tiéu chuén két hop:
Bao vé birc xa trong thiét bi X-quang chan doan

EN/IEC 60601-1-6

Thiét b Dién Y té, Phan 1-6: Yéu cau chung vé an toan co
ban va hiéu suat hoat dong thiét yéu - Tiéu chuan két hop:
Tinh tién dung

EN/IEC 62366

Thiét bi y t& - ’'ng dung thiét ké tinh tién dung cho thiét bi y t&

EN/IEC 60601-2-63

Thiét bj Dién Y té - Phan 2-63: Yéu cau riéng vé an toan co
ban va hiéu suat hoat dong thiét yéu cua thiét bj tia X ngoai
miéng cho nha khoa

EN/IEC 62304

Phan mém thiét bj y té - Cac quy trinh chu ky sbng cda phan
mem.

EN ISO 15223-1

Thiét bj y té - Cac biéu twong duoc st dung véi nhan thiét b y té,
ghi nhan va théng tin dwgc cung cap - Phan 1: Yéu cau chung.

EN 1041

Théng tin dwoc cung cAp b&i nha san xuét thiét bi y té.

EN ISO 10993-1

Danh gia sinh hoc vé cac thiét bi y té - Phan 1: Danh gia va
thir nghiém

EN ISO 14971

Thiét bi y té - 'ng dung quan ly rdi ro cho thiét bj y té

CAN/CSA C22.2 N°60601-1

Thiét bi Dién Y té - Phan 1: Yéu cau chung vé an toan co ban
va hiéu suat hoat déng thiét yéu.

ANSI/AAMI ES60601-1

Thiét bi Dién Y té - Phan 1: Y&u cau chung vé an toan co ban
va hiéu suat hoat déng thiét yéu.
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Phan loai phu hep véi EN/IEC 60601-1

Kiéu bdo vé chéng dién giat Thiét bi Hang 1

Mtrc d6 bdo vé chéng dién giat Loai B

Bao vé chdng lai xam nhap c6 hai  Thiét bj théng thwong

cla nuwoéc
Ché d6 van hanh Van hanh lién tuc véi tai ngt quang
Thubc gay mé dé chay Khong thich hop dé st dung khi ¢ sy hién dién

ctia thuéc gay mé dé chay hogc hén hop thude
gay mé dé chay v&i khéng khi hoac éxy hay nito
oxit

Tuan tha véi EN/IEC 60601-1-2

Nhom |, hang B

Dong san pham CS 8100 dwoc chu dinh st dung trong mai trweéng co’ s& cham séc strc
khée chuyén mon.

P4 dat dwoc sy phi hop ctia Dong sén pham CS 8100 bang cach st dung céac loai cap
sau:

= 1 cap cap ngudn chinh (chiéu dai téi da 3 m)

= 1 cap Ethernet (chiéu dai tbi da 10 m)

= 1 cap chuyén déi tia X (chiéu dai tbi da 10 m)

Tuan tha véi EN/IEC 60601-1-2

Bién phap phong ngtra Tinh twong thich dién tw

AN

e Thiét bj dién y té doi héi phai co cac bién phap phong ngira dac biét vé kha
nang twong thich dién tw (EMC).

e Dong san phdm CS 8100 phai dwoc lap dat va dwa vao phuc vu theo cac théng
tin EMC dwgc cung cap trong tai liéu nay.

e Dong san pham CS 8100 c6 thé gay can nhiéu v&i cac thiét bi khac ngay ca khi
cac thiét bi khac tuan thu véi yéu cau phat thai CISPR.

e Thiét bj liéen lac RF cam tay va di dong c6 thé anh hwéng dén thiét bj dién y té.

Céac thanh phan CS 8100

= CS 8100
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Cac thanh phan CS 8100 Access

N
.
|

= CS 8100 Access

Céac thanh phan CS 8100SC

= CS 8100SC

Cac thanh phan CS 8100SC Access

= CS 8100SC Access

JAN

e Han ché str dung: viéc str dung cac phu kién, day cap, hodc dau do khac
v&i nhirng gi quy dinh trong hwéng sir dung ngoai trir déi véi cac loai cap,
phu kién hodc dau do dwoc ban béi Carestream Dental LLC. dwéi dang cac
b6 phan thay thé cac thanh phan bén trong, c6 thé dan dén gia ting lwong
khi thai hodc giam kha ndng mién nhiém ctia Dong san pham CS 8100.

e Dong san pham CS 8100 khéng nén dwoc sw dung lién ké hoiac xep chong
Ién nhau cung véi cac thiét bi khac. Néu can phai st dung lién ké hodc xép
chdng lén nhau, cin quan sat Dong san pham CS 8100 dé xac minh kha
nang van hanh binh thwéng theo cau hinh ma thiét bi sé dwoc st dung.

phai tuan tha tat ca cac quy dinh chinh thirc hién hanh dé bao vé

2 CANH BAO: Phong 6c trong d6 thiét bi X-quang ctia ban dworc lap dat
chéng lai birc xa.
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Hwéng dan va Tuyén bé cua Nha san xuéat - Phat xa dién ti (IEC 60601-1-2)

Dong s&n pham CS 8100 dwoc chi dinh st dung trong mai treong dién tir cy thé duoi
day. Khach hang hoac ngwdi dung Dong san pham CS 8100 phai bao dam rang thiét bi
dwoc sir dung trong mét moi trwong phu hop.

Kiém tra phat xa Tuan tha Mai trwdrng dién tr — Hwéng dan
Dong san phadm CS 8100 dung nang lwong
vO tuyén RF danh riéng cho chirc nang bén
Phat xa RF Nhom 1 trong thiét bj. Do d6, phat xa RF cta may rat
CISPR 11 thap va khong co the gay ra bat ky hién
twong can nhiéu nao & cac thiét bj dién to
gan do.
TR e
Dong san pham CS 8100 phu hop dé st
Phat xa hai dung trong tat ca cac co sé, bao gom cac co
. Hang A s& khong phai ho gia dinh va cac co sé truc
IEC 61000-3-2 X Ry oa X a A
tiép ket noi véi mang cung cap dién cong
Dao dong dién ap/ c?ang‘lﬁ(r)] dién ap thap cho muc dich st dung
phat xa chap chon Tuan tha g '
IEC 61000-3-3
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Hwéng dan va Tuyén b6 cta nha san xuat - Mién nhiém Dién tir

Dong san pham CS 8100 dwoc chd dinh siv dung trong mdi trwdng dién tir cu thé dwoi day. Khach
hang hodc ngwdi dung Dong san pham CS 8100 phai bao dadm rang thiét bi dwoc str dung trong

mdi trvdng phu hop.

Hiéu suét thiét yéu nay lién quan dén tinh chinh xac cia cac hé s6 tai (mA, kV), néu HIEU SUAT
THIET YEU bj mat hoéc gidam do NHIEU LOAN BIEN TU, hé thong sé& dirng kiém tra va nguoi ding
sé dwoc thdng bao ve 16i nay.

Kiém tra Mién
nhiém

Murc tuan tha

Mbi trweorng dién tir - Hwéng dan

Xa tinh dién (ESD)
IEC 61000-4-2

Tiép xuc + 8 kV
Khong khi + 15 kV

San nén la gé, bé tong hoac gach gém. Néu
san dugc phi bang vat liéu tong hop, do am
twong déi téi thiéu phai 1a 30%.

Truyén loat/truyén
tai dién nhanh
IEC 61000-4-4

+ 2 kV dbi v&i day ngudn
+ 1 kV dbi voi day vaolra

Chét lvong nguon dién phai twong trng voi
chét lwgng ngudn dién cung cap cho mai
trwed'ng bénh vién hoac méi trvdng thwong
mai thong thwdng.

Tang vot dién ap
IEC 61000-4-5

+1 kV dong dén dong
+2 kV dong dén nbi dat

Chét lwgng ngudn dién phai twong &ng voi
chét lwong ngudn dién cung cap cho mai
trwd'ng bénh vién hoac méi trdng thwong
mai théng thwong.

Sut ap, gian doan
ngén va bién thién
dién ap trén dwdng
day dau vao ngudn
cép dién

IEC 61000-4-11

0% UT cho 0,5 chu ky &

8 goc

O 0°,0% UT cho 1 chu ky
va 70% UT cho 25 chu ky

Chét lvong nguon dién phai twong trng voi
chét lwgng nguén dién cung cp cho moi
trwdng bénh vién hoac méi trwdng thwong
mai théng thuong. Néu ngudi dung hé théng
Dong san pham CS 8100 can van hanh lién
tuc trong khi nguon dién chinh bi gian doan,
khuyén céo nén cap ngudn cho cac hé thdng
Dong s&n pham CS 8100 tir ngudn dién khéng
bi gian doan ho&c bang ac-quy.

T trwong tan sé
ngudn dién
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Tw trwdng tan sé lwdi dién phai & cac mirc
tiéu biéu ctia mot dia diém théng thuéng trong
mdi trdng thwong mai hoac moi trwdng bénh
vién thong thuwong

CHU Y: UT la dién &p lwdi dién AC trude khi &p dung mire do kiém tra.
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Hwéng dan va Tuyén b cta Nha san xuat - Mién nhiém Dién tir (IEC 60601-1-2)

Dong san pham CS 8100 dwoc chd dinh stv dung trong mdi trwdng dién tir cu thé dwoi day. Khach
hang hodc ngudi diung Dong san phadm CS 8100 phai bao dam rang thiét bi dwoc st dung trong mai
trwo'ng phu hop.

Kiém tra Mién

T x Mdrc tuan tha Méi triwérng dién tir - Hwéng dan
nhiém

RF truyén dan | 3Vrms

IEC 61000-4-6 | 150 kHz dén 80 MHz
va 6V tai cac Tan so
ISM va céc tan sb vo
tuyén dién nghiép dw

Mai trwdng clia co s& cham soc strc khde chuyén nghiép

3V/m CA[\IH BAO: Thiét bj thong tin lién lac dung séng vo
80 Mhz dén 2,7 GHz tuyén Rdeang xaqh :cay (bao 9om cac th|§t bi ngoai vi
nhw cap ang-ten va ang-ten gan ngoai) nén dwoc st

RF buc xa Cacmic dovatan | qung khong gan qua 30 cm (12 inche) déi voi bét ky bo

IEC 61000-4-3 sO kiem tra theo phan nao ctia CS 8100 bao gém ca cac day cap theo quy
bang 9t [EC dinh clia nha san xuat. Néu khéng, c6 thé lam giam hiéu
60601-1-2: 2014 suét cla thiét bi.

CHU Y: Nhirng nguyén tac nay co thé khong ap dung cho tat ca cac treong hop. Lan truyén dién tiy
bi &nh hwéng béi do hap thu va sy phan xa tlr cac cau trdc, vat thé va con ngudi.

a. Trwong luc tir cac may phat ¢ dinh, nhw tram co s cho dién thoai vo tuyén (cé ngan/khéng day)
va vo tuyén di dong mat dat, vo tuyén dién nghiép dw, truyén thanh AM va FM va truyén thanh TV
khong thé dw doan dwoc dd chinh xac theo ly thuyét. D& danh gia moéi trwdng dién tlr ciia may phat
vo tuyén RF cb dinh, cAn xem xét viéc khao sat hién trwong vé dién tir. Néu cworng do trudng dién
tir do dworc tai vi tri s dung Dong san pham CS 8100 vuot qué cap do tuan thi RF &p dung néu
trén thi Dong san pham CS 8100 phai dwoc giam sat dé kiém tra kha ning hoat dong binh thwéong.
Néu quan sat thay hiéu suét bat thwong thi cé thé cin phai do thém, vi du nhw diéu chinh lai hwéng
hoéc bd tri lai Dong san pham CS 8100.

Tuan tha Quy dinh quéc té

= Chithi Thiét b y t& 93/42/Cong déng Kinh t& Chau Au (EEC), Hang IIb da duorc
stra doi bé&i 2007/47/EEC.

= Chithi 2011/65/EU vé& Han ché st dung cac chéat doc hai trong thiét bj dién va
dién t& (ROHS).

= Trung tam FDA cho Thiét bi & Strc khoe X-quang (CDRH-CFR dé muc 21
chwong 1 tieu chwong J) (Hoa Ky).

* Pao luat Thiét bj phat thai birc xa - C34 (Canada).

= Quy dinh vé Thiét bi y té (Canada).

Dong san phdm CS 8100 Thong sb k§ thuat vé An toan, Quy dinh & Ky thuat (SM785_vi) Ed13 21



Théng so ky thuat

Nha may
TROPHY
4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg

77435 Marne la Vallée Cedex 2, Phap

Nha san xuat

Mau
CS 8100
CS 8100 Access
CS 8100SC
CS 8100SC Access

Théng sé ky thuat Dong san pham CS 8100

Bang 3 Thong sé ky thuat Dong san pham CS 8100

Thanh phan B6 phat tia X

Dién ap 6ng phat 60-90 kV

Dong 6ng phat 2-15 mA

Tan sb 140 kHz

Diém hdi tu 6ng

phat (IEC 60336) 0,5 mm

Tbng d6 loc >2,5 mm twong dwong Al
Dién ap cuc 90 kV

duwong

Dong cyc am 15 mA
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Thanh phan

CS 8100 CS 8100SC
CS 8100 Access CS 8100SC Access

Phwong thirc chup toan canh

Cong nghé cam
bién

CMOS

Trwdng anh

6,4 x 131,2 mm (nguwoi I&n)

6,4 x131,2 mm 6,4 x 120 mm (tré em)

Thang dé xam

4096 - 12 bit

D6 phéng dai

1,2 (£ 10 %)

Kiém tra phong xa

Toan canh day du
Toan canh phan doan
Xoang ham
TMJ mat bén x 2
TMJ mat bén x 4
2D + (khdng co6 san cho CS 8100 Access va CS 8100SC Access)

Ché d6 chiéu xa

4 c& bénh nhan (tré em, ngudi Ién cé khdé ngudi nhd,
trung binh, I&n)
3 hinh thai vdm rang miéng (binh thwdng, vuéng, nhon)

Théi gian chiéu xa

2 dén 12,5 giay

Phwong thirc do viing dau

g.‘?”g nghé cam Khéng ap dung CMOS
ién
Trwdng anh Khoéng ap dung 6,4 x 263,3 mm
Thang dé xam Khéng ap dung 16384 - 14 bit
D6 phéng dai Khéng ap dung 1,13 (£ 10 %)
Mat bén
AP hoac PA mat trwéc
Kiém tra phong xa Khéng ap dung Nghiéng
Dinh-dwéi cdm
Xwong cb tay (tuy chon)
Théi gian chiéu xa Khong &p dung 3 dén 10 giay
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Thanh phan

Pién ap dau vao
(AC)

CS 8100
CS 8100 Access

100 -240V

CS 8100SC
CS 8100SC Access

50/60 Hz

Kich thwdc thiét b

330 (D) x 834 (S) x 1596 (C) mm

1842 (D) x 936 (S) x 1596 (C) mm

Khéng gian can
thiét toi thieu

1200 (D) x 1400 (S) x
2400 (C) mm

2000 (D) x 1400 (S) x
2400 (C) mm

Trong lvong
khong tinh thanh
phan dinh vi dau

72 kg (158 pound 12 0z)

Khoéng ap dung

Trong lvgng chi
riéng thanh phan
dinh vi dau

Khbéng ap dung

35 kg (77 pound)

Téng khéi lvong

Khéng ap dung

107 kg (236 pound)
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Yéu cau hé théng may tinh téi thiéu

May tinh va thiét bi ngoai vi phai phti hop véi tiéu chuan IEC 60950.

Viewing (Xem) Acquisition (Chup phim)
CPU 2 GHz Intel Duo Core 2 GHz Intel Duo Core
4 GB cho CS 8100 va CS 8100
RAM 4GB 8 GB choAé;eszOSC va
CS 8100SC Access

* 1.2 GB dé cai dat phan mém |= 4 GB dé cai dat phan mém
i ] = 80 GB chb tréng dé sir dung  |= 250 GB chb tréng dé siv dung
O dia ctrng phan mém phan mém

. Bo mach d6 hoa hé tr Open GL |Bo mach d6 hoa trén bus video PCI
Bo mach do hoa 1.2 v&i 256 MB RAM b6 nhé RAM|  Express v&i toi thiéu 512 MB bd
video trén bus video AGP x8 nhé RAM video

D6 phan giai man hinh téi thiéu P SO
Man hinh > P g1 024 x 800 D6 phén gidi man hinh toi thiéu

Ché dd6 mau 32 bit 1280 x 1024

Windows 7 (64 bit)

Windows 7 Windows 8* (64 bit) chi danh cho
Hé diéu hanh Windows 8* CS 8100 & CS 8100 Access
Windows 10* Windows 8.1* (64 bit)

Windows 10* (64 bit)

2 giao dién Ethernet:
* Bo mach Ethernet 1 Gbits dé
Giao dién Ethernet Khoéng ap dung két nbi vai thiét bi**
= M6bt bo maqh E}hernet tuy chon
khac cho két ndi mang LAN

x Bét budc phai cé mot 6 dia Bt budc phai cé mot 6 dia
O dia CD/DVD DVD-BURNER. DVD-BURNER.

O dia cirng di ddng/xach tay, gan | O dia cirng di déng/xach tay, gan

Phwong tién sao lwu 2z I\
ngoai ngoai.

Bét budc phai cé chudt véi 2 nut

Chuét bam va banh xe cudn

Chubt c6 2 nut

* khéng twong thich véi may tinh d& ban man hinh cam ung.
** Pay phai la bo mach Ethernet clia bo mach chi néu may tinh cé mét vai bo mach gigabit Ethernet.

Chu y: Luén str dung Microsoft Windows Update dé dam bao cac ban
va loi bao mat méi nhat dworc cai dat chinh xac.
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Théng tin phat xa liéu lwong Tia X

Bao vé burc xa

THAN TRONG

Thiét bi nay KHONG dwoc cha dinh st dung & nhirng bénh nhén cé trong
lwong dwéi 21 kg (46 pound) (xap xi) va chiéu cao dwéi 113 cm (44 5inch).
Cac s6 do nay xap xi twong thng voi s6 do trung binh cua tré 5 tudi tai Hoa
Ky. Viéc str dung thiét bi va cac cai dit chiéu xa dwoc thiét ké danh cho
ngwi I&n kho trung binh c6 thé dan dén phoi nhiém birc xa qua mirc doi
v&i bénh nhan nhé hon.

Cac nghién clru da chi ra rang cac bénh nhi cé thé nhay cam véi birc xa
hon nguwi I&n (tiee 1a nguy co’ ung thw cho méi liéu bire xa ion héa cla
thiét bi cao hon), va do d6 viéc chiéu xa khdng can thiét la méi quan tam
dac biét d6i véi cac bénh nhi.

Quy dinh va cac bién phap bao vé blrc xa lién quan phai dwoc tuan tha. Chi st dung thiét bi béo vé
blrc xa da dwoc phé duyét. Bé giadm thiéu tiép xdc véi birc xa cho bénh nhan, cac huwéng dan nguoi
ding yéu cau bénh nhan phai deo tAm pha 16t chi cé tAm chan tuyén giap.

Ngoai trir b&nh nhan, khéng c6 bat cir ngudi nao khac khéng cé bao vé chéng birc xa dwoc phép &
trong phong trong ltc chiéu xa.

Trong qua trinh chiéu xa, nguwdi van hanh dwoc nhac rdi khdi phong X-quang va déng clra lai trong

khi van git lién lac trwc quan v&i bénh nhan trong qua trinh chup phim.

Néu cé van dé phat sinh va doi héi ban dirng chup phim, hay nha nat chiéu xa trén diéu khién tir xa

ho&c bam nat dirng khan cip mau dé.

Khuyén cao cho nhém bénh nhi

So v&i nguoi Ién & do tudi trung nién, tré em va thanh thiéu nién co riii ro vé birc xa nhiéu hon ba lan.
Ban phai néu rd va xac dinh rang cac lgi ich cho strc khoe cua viéc dung phwong phap X-quang sé
cao hon rii ro gay ra béi birc xa. Can nhéc viéc s dung cac phuong phap khac co lgi ich ve strc
khde twong tw nhwng khong lién quan dén béat ct, hodc chi tiép xtc birc xa & mirc thap khi can nhac

tinh hinh.

Viéc tiép xuc va&i blrc xa y té trong qua trinh cham sé6c¢ rang miéng cho tré em va thanh thiéu nién phai
mang lai day du cac loi ich, theo d6 tiép xuc v&i btre xa do kiém tra bang X-quang sé duwgc gidi han
nhiéu dén mac chap nhan dwoc theo cac yéu cau cliia khoa hoc y té (theo dinh nghia b&i nguyén tac

ALARA).

Dong san pham CS 8100 cung cép nhiéu Iwa chon co thé giam thiéu viéc tiép xuc voi birc xa cho
nguwoi lon, dac biét la cho tré em va thanh thiéu nién, dén mdrc toi thieu can thiét.

Bang4 Cac lwa chon giam liéu lwong

Chon kich c& bénh nhan phu hop cho tré em/thanh thiéu nién

Hai biéu twong kich c& bénh nhan nho nhét dai dién cho cac gia tri chiéu xa danh cho bénh nhan tré‘em va
vi thanh nién. Ca Ijai kich c& bénh nhén déu lién quan dén cac gia tri kV/mA dwgc gidm nham bét lieu
lwong lién quan dén cac théng so chiéu xa nay.

Tré em Kich c¢& bénh nhan

Buoc khuyén cao nén ding cho nhom tré em tir 5 dén 12 tudi ~ 21 kg
(46 pound); 113 cm (44,5 inch) dén ~ 52 kg (115 pound); 156 cm
(61,5 inch).

Khé nhé nguoi I6m Kich c&
bénh nhan

Puwoc khuyén céo nén dung cho nhém tré vi thanh nién khoang ~ 52 kg
(115 pound); 156 cm (61,5 inch).
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Chon lwa chon quét nhanh dé kham nhanh

Lwa chon quét nhanh nay sé giam bét liéu lwong bang cach tién hanh kham nhanh.

Chon Trwéng nhin (FoV) thich hop cho Kiém tra do ving dau

Ba Truwdng Nhin (FoV) co thé st dung cho cac kiém tra do viing dau: 18 x 18, 18 x 24 va 26 x 24. Chung toi
khuyén céo ban nén chon kich c& FoV thich hop theo kich ¢& dau ctia bénh nhan cla ban.

DPac biét ddi véi bénh nhan tré em va vi thanh nién, hay str dung hai kich c& FoV nho nhét thay vi 26 x 24
FoV. Riéng dbi v&i diéu tri can thiép dwoc thuc hién cho tré dwéi 12 tudi, ching t6i khuyén cao ban nén
gi¢i han FoV dén 18 x 18. Di véi diéu tri thanh thiéu nién, chung t6i khuyén céo ban nén gi¢i han FoV dén
18 x 18 hoac tbi da la 18 x 24. B&ng cach giam FoV, ban ciing sé gidm liéu lwong lién quan dén kiém tra do

viing dau.

Dong sé&n pham CS 8100 dwa ra cac lwa chon bd sung gilp don gidn hoéa viéc chup phim
bang X-quang cho tré em va thanh thiéu nién:

Tré em va thanh thiéu nién co thé gitr yén va 6n dinh hon & vi tri ngoi. Dong san
pham CS 8100 co thé dwgc dwa xudng dé chieu xa & vi tri ngoi cho dén chieu
cao dung cu chan rang la 104 cm.

Néu mudn dwa ra moét vai gidi thich so b gitip bénh nhan an tam, ban c6 thé
duing chu ky kiém tra khéng co birc xa (dwoc goi la ché do tat tia X) bat v luc

nao tr giao dién chup phim bang cach nhan

Vi tri mat d6i mat va thiét ké hinh ch® U cda b phan dinh vi dau sé gitip giam toi
thiéu ndi lo s¢ vé& khong gian han hep trong thiét bi déi véi bénh nhan tré em va
vi thanh nién.

Khéng c6 bat ctr tiéng dong gay lo I&ng nao khi may van hanh.

Dong sén pham CS 8100 khéng doi hai bat ctr thao tac chiéu xa nao truwéc khi
chup dé kiém tra dinh vi bénh nhan chinh xac. Diéu nay s& ngan ngtra cac birc
xa khéng can thiét.
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Ché dd toan canh cho CS 8100 va CS 8100 Access

Bang 5 Thong tin liéu lwong cho bénh nhan déi véi phwong thirc chup toan canh

kV 83 80 80 68

mA 8 8 6,3 10

Kich c® bénh nhan

Trung

binh Nhd Tréem

Kiém tra chup quang tuyén Vung quan tdm Lén

DAP* theo mGy.cm.cm

Toan canh day du Rang ctra, rang ham va TMJ | 101 89 65 67
Phia trwéc toan cadnh phan doan [Rang clra 46 41 27 26
Phia trwdc va phia sau toan Rang ctra, mot tAm chan

canh phan doan rang ham va TMJ 74 65 46 a7
P[n’a tru’c?c va phia sau toan Rvéng ctra va mét tam chan 68 60 492 492
canh phan doan rang ham

Phia sau toan canh phan doan mt\]tam chanranghamva | a3 | 58 | 22 | 24
Phia sau toan canh phan doan m Jtam chanranghamva | oo | 57 | 44 | 48
Phia sau toan canh phan doan |M6t tAm chan rdng ham 27 23 18 19
Phia sau toan canh phan doan |Hai tAm chan rang ham 54 47 36 38
gg:r‘]’ chan rang toan canh phan | 1; t4m chan rang ham 54 | 47 | 36 | 38
P[ua tru’g’c va phia sau toan Rang ctra va rang ham 90 79 57 58
canh phan doan

TMJ x2 ™J 21 19 15 17
TMJ x4 TMJ déng va mé miéng 42 38 30 35
Xoang ham Xoang ham 69 54 38 49

Rang clra hodc mot tAm

L2 X 111 92 67 63
chan rang ham

2D+ Phia trwdc hoac sau

* DAP: Dose Area Product (Tich s Liéu, Ilwgng Dién tich). D6 chinh xac ctia DAP trong bang trén la
+/-30 % khi so sanh v&i cac gia tri co thé do lwong dwoc.

Chu y: Théng tin trong bang trén c6 thé dwoc stra déi. Khong can thong bao
hay giai thich cho nhirng ngwei lién quan.
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Ché dd toan canh cho CS 8100SC va CS 8100SC Access

Bang 6 Thdng tin liéu lweng cho bénh nhan déi véi phwong thirc chup toan canh

kV 76 73 72 68

mA 10 10 8 8

Kich c® bénh nhan

Trung

binh Nho Tréem

Kiém tra chup quang tuyén Vung quan tam Lon

DAP* theo mGy.cm.cm

Toan canh day da Rang clra, rang ham va TMJ 120 | 102 75 42

Phia trwéc toan canh phan Réng cira 55 47 39 16

doan

Phia trwéc va phia sau Rang clra, mot tAm chan réng

toan canh phan doan ham va TMJ 87 74 53 29

Pr]ia tr}rc'yc véA phia sau R‘émg clra va mot tam chan rang 80 68 49 26

toan canh phan doan ham

Phia sau toan canh phan Mot 1 N . . 39 33 25 15

doan 6t tdm chan rang ham va TMJ

(';2; sautoan canh phan |4 chan rang hamvaTMJ | 78 | 66 | 51 30

ghla sau toan canh phan Mét tAm chan ring ham 32 27 21 12
oan

Phia sau toan canh phan Hai tAm chan réng ham 64 54 41 24

doan

Chup chan rang toan canh

phan doan Hai tAm chan rang ham 64 54 41 24

Chup chan rang toan canh

ohan doan M6t tAm chan rang ham 32 27 21 12

Phia trwéc va phia sau

toan canh phan doan Rang clra va rang ham 106 90 66 36
TMJ x2 ™J 25 22 17 11
TMJ x4 TMJ déng va mé miéng 50 44 34 22
Xoang ham Xoang ham 82 62 44 23
2D+ Phia trwc hodc sau giggh‘gorf hogemottdmchan | 434 | 405 | 76 | 39

* DAP: Dose Area Product (Tich s6 Liéu, Ilwgng Dién tich). D6 chinh xac ctia DAP trong bang trén la
+/-30 % khi so sanh v&i cac gia tri cé thé do lwong dwoc.

Chu y: Thong tin trong bang trén c6 thé dwoc stra d6i. Khong can thong bao
hay giai thich cho nhirng ngwei lién quan.
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Ché do6 do vung dau

Bang 7 Thong tin liéu lwong bénh nhan cho phwong thirc do ving dau khi kiém tra
mat bén

kV 82 80 78 74

mA 12 10 8 8

Kich c& bénh nhan

Chwong trinh Lén Trung binh Nho

DAP* theo mGy.cm.cm
18 x 18 D6 phan giai cao 24 19 14 13
18 x 18 Nhanh 10 8 6 6
18 x 24 D6 phan giai cao 32 26 20 18
18 x 24 Nhanh 14 11 8 8
26 x 24 B6 phan giai cao 46 37 28 26
26 x 24 Nhanh 20 16 12 11

* DAP: Dose Area Product (Tich sé Liéu lwong Dién tich). Do chinh xac ctia DAP trong bang trén la
+/-30 % khi so sanh v&i cac gia tri co thé do lwdng dwoc.
Chu y: Théng tin trong bang trén cé thé dwoc sira d6i. Khong can thong bao
hay giai thich cho nhirng ngwei lién quan.

Bang 8 Thong tin liéu lwong bénh nhan cho phwong thire do viing dau khi kiém tra
xwong co tay

kV 66 64 64 60

mA 15 15 15 15

Kich c® bénh nhan

Chwong trinh Lén Trung binh Nho Tré em
DAP* theo mGy.cm.cm
18 x 18 D6 phan giai cao 19 18 18 15
18 x 18 Nhanh 8 8 8 6
18 x 24 Do phan gidi cao 27 26 26 22
18 x 24 Nhanh 12 11 11 10
26 x 24 B6 phan giai cao 39 37 37 32
26 x 24 Nhanh 17 16 12 11

* DAP: Dose Area Product (Tich sé Liéu lwong Dién tich). Dd chinh xac ctia DAP trong bang trén la
+/-30 % khi so sanh v&i cac gia tri c6 thé do lwdng dworc.
Chu y: Thong tin trong bang trén cé thé dwoc stra doi. Khong can thong bao
@ hay giai thich cho nhirng ngwei lién quan.
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Bang 9  Thaéng tin liéu lwgng bénh nhan cho phwong thirc do viing dau khi kiém
tra AP/PA mat trwéc, Nghiéng va Dinh-dwéi cam

kV 90 90 88 84

mA 10 10 10 10

Kich c® bénh nhan

Trung

binh Nho Tré em

Chuwong trinh Lon

DAP* theo mGy.cm.cm
18 x 18 Bd phan giai cao 23 23 22 21
18 x 18 Nhanh 10 10 10 9
18 x 24 D6 phan giai cao 31 31 30 28
18 x 24 Nhanh 13 13 13 12
26 x 24 B6 phan giadi cao 45 45 43 40
26 x 24 Nhanh 19 19 18 17

* DAP: Dose Area Product (Tich s6 Liéu, lwgng Dién tich). D6 chinh xac ctia DAP trong bang trén la
+/-30 % khi so sanh v&i cac gia tri cé thé do lwdng duorc.

@ Chu y: Théng tin trong bang trén cé thé dwoc stra d6i. Khong can thong bao
hay giai thich cho nhirng ngwei lién quan.
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Théng tin Liéu lwgng Ngwei dung

Blrc xa tan xa

Cac phép do birc xa tan xa phu thudc rat nhiéu vao diéu kién méi truong, vi du nhw thanh phan cac
blrc twdng va vi tri clia ching, do d6 trong moét s6 hoan canh nhat dinh cac gia tri cé thé khac nhau
dang ké.

Céc diém do lworng dwoc dung 14 0,5 m, 1,0 m va 2,0 m twong (ng tir truc xoay trung tam.

Hinh3  Diém do lwéng dang tron

1 Diém do lwéng dang tron
2 Truc gia twa cdm
3 Gia twa cdm

Blrc xa tan xa dwoc do & ché do toan canh day dd, cho bénh nhan co kich ¢& 16n dwoc chon bang
xylanh do PMMA (® 16cm, h 15cm) dé moé phéng dau bénh nhan.
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0,5m 60 uGy/h
1,0m 15 pGy/h
20m 4 uGy/h

0,5m 8 uGy/h
1,0m 2 uGy/h
20m <1 puGy/h

* Day la gia tri t6i da do dwoc & 20 cm bén trén mat cat ngang nam ngang co gia twa cam. Cac gi tri
khac & trén truc thang dirng sé thap hon céac gia tri nay.

Théng tin hiéu suat chup anh

D06 phan giai Cap dwong day*: 3,1 Ip/mm .

Do phan giai twong phan thap*: toi thiéu la 2 budc twong phan thap cho toan canh va 1 bwéc twong
phan thap dé do vung dau

* Str dung &nh &o rang miéng dé thu nhan anh ky thuat s phu hop véi tiéu chuan IEC 61223-3-4:2000.
Kiém soat Chat lweng hinh anh

Dé ¢ két qua téi wu, hay thyc hién kiém tra vé kiém soat chat lwgng hinh anh. Dé lam diéu nay, hay
xem chwong “Kiém soat Chéat lwong hinh dnh” trong Hwéng dan Str dung (SM784_vi).
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Cac yéu cau moi trweérng cho Dong san pham CS 8100

Diéu kién van hanh xung quanh

Nhiét dé 10-35°C (50 - 95 °F)
D6 dm twong dbi 30-80 %

Ap suét khong khi 700 - 1060 hpa

Do cao Lén dén 3000 m

Nhiét do -10 - 60 °C (14 - 140 °F)
P6 &m twong déi 10 - 90 %

Ap suét khong khi 700 - 1060 hpa

Diéu kién van chuyén

Nhiét do -10 - 60 °C (14 - 140 °F)
Do &m twong déi 10-90 %
Ap suét khong khi 700 - 1060 hpa
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Théng s6 ky thuat dién Dong san pham CS 8100

Loai bo cap ngudn dién

100 - 240 V ~ (£ 10 %) 50/60 Hz,

Pon pha
Bién dong chap nhan dwoc +10 %
Tré khang biéu kién clia mach cap ngudn dién 0,12 Q tbi da
Dong hap thu vinh vién 1,0A
Dong da hap thu trong qua trinh phat xa tia X 20 A
Nguon dién hép thu téi da 2,2 kVA

Bao vé cho hé théng cap ngudn dién

Bang cach nha man trap & dong
t0i da 20 A va dong sai biét la
30 mA

bién cao ap danh dinh 90 kV
Dong 6ng phat twong rng téi da 10 mA
Dong 6ng phat danh dinh 15 mA
Dién ap cao twong (rng tbi da 80 kV

Két hop dong/dién ap 6ng phat dé co cong suét
dau ra toi da

80 kV, 15 mA, 1200 W

Cong suat danh dinh cho mét 1an chiéu xa gan
nhat t&i 100 kV va 0,1 giay.

at 90 kV, 10 mA, 900 W

Mtrc dd tan dung & Ché do lién tuc (vi du: mot 1an

chiéu xa - 85 kV, 5 mA - 13,9 giay, méi 3 phut)

Mdrc do tan dung & Ché dd ngat quang (vi du:
mot 1an chiéu xa - 80 kV, 15 mA - 13,9 giay,
moi 3 phat)

33 W

93 W

kV (theo buwéc tang 1 kV)

Lwa chon Théng sb6 tai:

Tl 60 dén 90 kV

mA (theo buéc tang 25 %)

Twr 2 dén 15 mA
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Do chinh xac ctia Thong s6 tai

bién cao ap kV +10 %

Dong trong 6ng phat mA +20 %

Théi gian chiéu xa giay Giay = (10 % + 1 miligiay) hoac
1 (5 % + 50 miligiay)

Diéu kién do lwong

kV Do gian tiép trén déng hd kilovolt mirc
dinh
mA Do tryc tiép trong mach bang cach st

dung mét dao dong ké

Thaoi gian chiéu xa Do lwong & mirc 75 % gia tri kV bang
dong ho kilovolt mirc dinh
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Théng sé ky thuat Bé 1ap rap Ong phat Tia X

Bang 10 L&p loc bang vat liéu trong Trwéng Tia X

Tiéu chuén Tuan tha

IEC 60601-1-3 Tuén thu
Gia tri danh dinh cla céach loc vén ¢ & >1,7 mm (0,06") twong dwong Al
70 kV

Gia tri danh dinh cla céach loc bd sung & 1,5 mm (0,05") Al
70 kV

Gié tri danh dinh cla loc toan phan & 70 kV |>2,5 mm (0,10") twong dwong Al

Gié tri loc cho vé boc ctia 6ng phat tia X >0,5 mm (0,019") twong dwong Al
(& 100 kV)

Gia tri loc cho vd boc cla thiét bi nhan hinh |0,5 mm (0,019") twong dwong Al
anh (& 100 kV)

Gia tri loc cho hop cam bién 0,5 mm (0,019") twong dwong Al

B0 phat tia X bao gom cac thanh phan sau: .

* May bién ap va moét ong phat tia X va cac linh kién dién ttr lién quan dé ngap
trong dau

= M6t bd loc bang nhém, gitip tdng cwdng chét lwong chum tia va giam liéu lvong
bénh nhan nhan duoc

= M6t dng chuén tric chi, nham gidi han kich thwéc chum tia & thiét bi nhan hinh
anh

= M6t thiét bi ngat nhiét, sé nhay & mot nhiét do hoat dong tir 63 dén 70 °C (£ 5 °C)

Hinh 4 Vi tri Truc tham chiéu dé chup anh toan canh

/\
A ¥ 7
Tq 1 uk BO LAP RAP PAU ONG PHAT

L/
- CAM BIEN
TIEU DIEM CUA , \
ONG PHAT TIA X T BO PHAT TIAX
_— / TRUC THAM CHIEU CHO CHUM TIA o
\ \ > BUCXACHINH Al =
e I o e SO 2
= N -
‘u_/_J J NAM NGANG t
- PR L 25
540 -
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TIEU DIEM CUA
ONG PHAT TIA X

Bang 11

38

Hinh 5 Vi tri Truc tham chiéu dé chup anh do vung dau

\
|> \ BO PHAT TIAX

Théng s6 ky thuat cta B6 lap rap 6ng phat tia X

Tiéu chuan

CAM BIEN DO
VUNG AU
2 ]
T~ TRUCTHAM CHIEUCHO 7 1
CHOUMTIA BUG XA CHINH NAM NGANG

|

Nha san xuét Trophy
Mtrc d6 bao vé chdng dién giat Hang |
Cép d6 bao vé bénh nhan khdi cac bd phan |Loai B

c6 dong ro ri

Ché d6 van hanh

Van hanh lién tuc vai tai ngét quang

Nhiét tich tu ti da 110 kJ

Tan nhiét lién tuc téi da 33 W

Gia tri danh nghia cla diém hoi tu 0,5mm

Dung sai vi tri cGia diém hdi tu +/- 2,5 mm
Coéng suét diu vao cwe duong lién tuc ma (33 W & 90 kV

twong (rng v&i dau vao nang lwong cu thé
toi da t&i cwe duwong (110 kJ)

Ro ri btrc xa sau mét gio hoat dong (mure str
dung toi da la 33 W)

<1 mGy

Trong lwgng

7 kg

Kich thuwéc

270 x 200 x 100 mm
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Hinh 6 Pwong cong tang nhiét va lam mat ctia Bd lap rap 6ng phat tia X

Pwong cong tang nhiét va lam mat

Ting nhiét tich liy KJ

Thoi gian hoat dong phut

Bang 12 Gi&i han chum tia cia Bé lap rap 6ng phat tia X

Nha san xuét

Trophy

Loai

Thiét bi dwoc gan clrng véi cac kich c&
ctra sO co dinh, khéng thé thao ri va co
bd phat tia X tich hop

Trudng blre xa dbi xirng tbi da trong ché do
toan canh & khoang cach 540 mm tinh tir
tiéu diém

5 mm x 132 mm
Tai mat phang tham chiéu bd do

Truong birc xa ddi xing t6i da trong ché do
do vung dau & khoang cach 1700 mm tinh
tr tiéu diem

5 mm x 260 mm
Tai mat phang tham chiéu bd do

Vi tri truc tham chiéu

Xem Hinh 4 va Hinh 5
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Bang 13 Dic diém 6ng phat tia X

Tén nha san xuét CEI Toshiba hoac Canon Siemens
Loai OPX105 D-054 SR 90/15 FN
Dién cao ap danh dinh 105 kV 100 kV 90 kV

Coéng suét dau vao cwc dwong
danh dinh

2000 W (& 0,1 giay)

1755 W (& 1,0 giay)

1395 W (& 1,0 giay)

C6ng sudt lwu trir nhiét cwe dwong

30 kJ

35 kJ

19,5 kJ

Kich c& diém hdi tu danh dinh
(EN 60336)

0,5 mm (0,020")

0,5 mm (0,020")

0,5 mm (0,020")

Vat liéu cwc dwong

Tungsten

Tungsten

Tungsten

Géc muc tiéu

50

50

50

Loc vén co

0,5 mm (0,020") twong
dwong Al

0,8 mm (0,032") twong
duwong Al

1,0 mm (0,04") twong
duwong Al
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Hinh 7

Hinh 8

Hinh 9

g 2o N

Ban vé 6ng phat tia X: OPX105

-

Ban vé 6ng phat tia X: D-054

TYWGTT

Ban vé 6ng phat tia X: SR 90/15 FN

43308 W

e
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Hinh 10 Dwéng cong tang nhiét va lam mat cta éng phat tia X: OPX 105

Hinh 11  So dé Pon tai cuia 6ng phat tia X: OPX 105

Courant anodique (mA)

0.1 1 10 100
Temp d’exposition (sec)

Hinh 12  Phat xa day téc cta 6ng phat tia X: OPX 105

42  Dong san pham CS 8100 Thong sb k§ thuat vé An toan, Quy dinh & Ky thuat (SM785_vi)_Ed13



Hinh 13  Dwéng cong tang nhiét va lam mat cua 6ng phat tia X: D-054

ET [kJ]

LUU GIU NHI

TANG NHIET

LAM MAT

THO! GIAN [pht]

Hinh 14 So dé Pon tai cua 6ng phat tia X: D-054

80KV

oy
20 190K

e

N

N

GOKV

/
[ 1]

~ 0
T~

N

/

/

SOKV

10

DONG QUA ONG PHAT [mA]

. .
2 3 5

7

/l

10 20

THO'I GIAN CHIEU XA [giay]

Hinh 15  Phat thai day téc cua éng phat tia X: D-054

DONG QUA ONG PHAT [mA]

DONG DAY TOC [A]

DIEN AP DAY TOC [V]

Chu y: Bidu dd nay chi bao cac déc diém dién hinh.
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Hinh 16  Dwéng cong tang nhiét va lam mat cua éng phat tia X: SR 90/15 FN

DPwong cong tang nhiét va lam mat caa cwc dwong

Lam mat

Cong suét lwu triv nhiét [J]

Thei gian [giay]

Hinh 17  So dé Pon tai cuia 6ng phat tia X: SR 90/15 FN

36 -
J ||| -— 40
(mAY [T -
30~ ‘
Tt 50 kv
20Tl 0 kv '
— . 80 kv =T
o Y o | t 1
i ’ :
—— -
01 Q2 05 1 2 5 10, 20
T(s)

Hinh 18  Phat xa day téc cta 6ng phat tia X: SR 90/15 FN

Emission
Emision
3&:
J(mA) !
30

20,

ca3d 32 34 36 38 42
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Thoéng tin Lién hé

Dia chi nha san xuéat

Dai dién Gy quyén

Pai dién dwoc Uy quyén tai Lién minh Chau Au

EC| REP

Trophy
4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne La Vallée Cedex 2, Phap

Authorized Representative in Brazil

CARESTREAM DENTAL BRASIL EIRELI
Rua Romualdo Davoli, 65

1° Andar, Sala 01 - Sdo José dos Campos
Sao Paulo - Brazil

Cep (Zip Code): 12238-577
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For more information, visit: www.carestreamdental.com
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