Ghidul utilizatorului referitor la siguranta, legislatie si
specificatii tehnice



Nota

Ghidul de utilizare cu informatii de reglementare si specificatii tehnice pentru Dentra Il include
informatii privind instructiunile de siguranta, informatii de reglementare si specificatiile tehnice ale
dispozitivului. Recomandam sa va familiarizati temeinic cu acest ghid, pentru a utiliza la maximum
potentialul sistemului dvs.

Informatiile incluse n acest ghid pot fi supuse modificarii fara preaviz, justificare sau ingtiinfare
catre persoanele interesate.

Nicio parte din acest ghid nu poate fi reprodusa fara permisiunea explicita a Carestream Dental
LLC.

Legislatia federala a S.U.A. restrictioneaza acest dispozitiv doar la vanzarea de catre sau la
comanda unui medic stomatolog sau a unui medic.

Documentul este redactat initial in limba engleza.

Denumirea manualului: Ghid de utilizare cu specificatii de siguranta, de reglementare si tehnice
pentru Dentra lll

Numar piesa: SMB02_ro

Numar revizuire: 01

Data imprimarii: 2023-02

Dentra lll este in conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 si
Regulamentele privind dispozitivele medicale 2002 (Sl 618) din Regatul Unit, cu modificarile
ulterioare aduse acestora prin Regulamentele Brexit din 2019 (S1 791) si 2020 (SI 1478).
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Informatii privind siguranta

Indicatii de utilizare

Senzorul de raze X intraoral digital Dentra lll este destinat generarii unei imagini a zonei dentare
sub indrumarea medicilor stomatologi, chirurgilor orali si medicilor ortodonti pentru imagistica cu
raze X a zonei dento-maxilo-faciale pentru pacienti copii si adulti.

Beneficii clinice si caracteristici de performanta

Dentra lll aduce beneficii profesionistilor din domeniul sanatatii, permitandu-le sa obtina imagini
digitale intraorale cu raze X ale zonei dento-maxilo-faciale. Rezultatele permit profesionistilor din
domeniul sanatatii sa sprijine diagnosticul imagistic, sa stabileasca un plan de tratament relevant
si, astfel, sa imbunatateasca gestionarea clinica a pacientilor. Beneficiile clinice ale dispozitivului
Dentra lll au un impact pozitiv asupra gestionarii pacientilor.

Conventii utilizate in acest ghid

Urmatoarele mesaje speciale accentueaza o informatie sau indica un risc potential pentru
personal sau echipamente:

AVERTISMENT: Va avertizeaza, pentru a preveni ranirea dvs. sau a altora,
prin respectarea intocmai a instructiunilor de siguranta.

Important: Va atentioneaza despre existenfa unei situatii care ar putea sa
cauzeze probleme.

Nota: Accentueaza informatii importante.

Sfat: Ofera informatii si sugestii suplimentare.

© © b b
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Nu exista contraindicatii identificate pentru Dentra lll. Atunci cand utilizati dispozitivul,
respectati urmatoarele avertismente si instructiuni de siguranta.

sunt enumerate in acest ghid. Orice incidente grave asociate dispozitivului

IMPORTANT: Toate riscurile reziduale cunoscute sau efectele secundare nedorite
& trebuie raportate catre Carestream Dental si autoritatea competenta din tara dvs.

Avertisment si instructiuni de siguranta
A AVERTISMENTE:

Dispozitiv
o Cititi si intelegeti aceste informatii referitoare la siguranta inainte de a utiliza
Dentra Ill.

o Dvs. sunteti raspunzatori pentru operarea si intrefinerea acestui dispozitiv.
Doar persoanele calificate din punct de vedere legal pot opera acest dispozitiv.
Acestea TREBUIE sa fie instruite pentru a utiliza acest dispozitiv. Cand este
necesar, apelati la un tehnician de service autorizat, instruit pentru a efectua
operatii de inspectare si intretinere.

¢ Instalati acest dispozitiv intr-o camera cu raze X care este conforma
standardelor de instalare actuale. Din acest loc, trebuie sa aveti posibilitatea de
a mentine comunicarea vizuala sau sonora cu pacientul si de a accesa in timpul
expunerii modulul Interfata de obtinere a imaginilor.

o NU operati dispozitivul daci exista un risc de cutremur. in urma unui cutremur,
asigurati-va ca dispozitivul functioneaza in mod satisfacator, inainte de a-l utiliza
din nou. Nerespectarea acestei precautii poate expune pacientii la riscuri.

¢ Echipamentele cu raze X sunt periculoase pentru pacienti si operator daca nu
respectati factorii de siguranta pentru expunere si instructiunile de utilizare.

¢ Pentru a elimina dispozitivul sau componentele acestuia, contactati un
tehnician de service.

¢ Nu este permisa nicio modificare a acestui dispozitiv.

¢ NU utilizati acest dispozitiv in medii bogate in oxigen. Acest dispozitiv nu este
destinat utilizarii impreuna cu anestezice inflamabile sau agenti inflamabili.

¢ Nu se recomanda utilizarea altor accesorii in afara de cele specificate in acest
document.

¢ Husele igienice de protectie de unica folosinta trebuie sa acopere senzorul
inainte ca acesta sa fie agezat in cavitatea bucala a pacientului.

¢ Pentru a preveni contaminarea incrucisata, utilizati o bariera igienica noua
pentru fiecare pacient nou si dezinfectati senzorul.

¢ Pentru a asigura imagini de cea mai buna calitate, trebuie sa conectati senzorul
la un port USB de pe SPATELE statiei de lucru.

¢ Plasati senzorul in cavitatea bucala a pacientului DOAR daca vedeti ca senzorul
este activat in software-ul de imagistica.

e In cazul in care constatati faptul ci senzorul este prea fierbinte, deconectati
senzorul si contactati un tehnician de service autorizat.

Computer

o Dentra lll se va alimenta de la o sursa de joasa tensiune si de putere scazuta
(<15 W), separata de reteaua de alimentare cu electricitate de DI/RI (dubla
izolatie/izolatie consolidata). Portul USB al unui computer sau hubul este
deconectat de la reteaua de alimentare cu electricitate de izolatia DI/RI.

o Consultati ghidul de instalare al computerului dvs. pentru detalii privind
sistemul de procesare a datelor si monitorul. Lasati in jurul unitatii centrale de
procesare (CPU) un spatiu liber suficient pentru a asigura faptul ca este bine
ventilata.

¢ Folositi intotdeauna programul de actualizare Microsoft Windows Update
pentru a va asigura ca sunt instalate in mod corect cele mai recente corectii
de securitate.
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Evacuare

Acest echipament contine anumite materiale si compusi chimici care
intré sub incidenta prevederilor referitoare la fabricarea de echipamente
electrice si electronice, iar eliminarea incorecta a acestor echipamente la

Lfinalul ciclului de viatd” poate cauza contaminari ale mediului Thconjurator.
Prin urmare, echipamentul nu trebuie evacuat la deseurile menajere
obisnuite, ci trebuie predat la un centru pentru deseuri de echipamente
electrice si electronice sau de reciclare autorizat. Pentru informatii

suplimentare privind eliminarea deseurilor de echipamente electrice si
- electronice, contactati autoritatea locala competenta.
Pentru a Tnlatura unitatea sau componentele acesteia, contactati un tehnician de service.

Igiena si dezinfectarea

Curatarea varfului senzorului

AVERTISMENTE:

¢ Dezinfectati varful senzorului dupa fiecare pacient.

¢ Nu agezati niciodata senzorul intr-o autoclava, intrucéat acest lucru ar putea
avea ca rezultat o deteriorare grava a senzorului.

¢ Nu apelati la dezinfectarea cu UV si nici la curatarea cu ultrasunete, intrucat
acest lucru ar putea avea ca rezultat o deteriorare grava a senzorului.

¢ Nu deplasati senzorul utilizidnd cablul acestuia atunci cand indepartati husele
igienice de protectie.

« Inainte de a dezinfecta senzorul, trebuie sa il curatati.

¢ Dezinfectantul trebuie utilizat conform instructiunilor producatorului.

Tnainte de a dezinfecta senzorul, trebuie s il curatati. Pentru a realiza acest lucru, urmatj acesti pasi:

1. Indepartati husele igienice de protectie.

Indepaértati reziduurile sau materia organica de pe suprafata senzorului cu un servetel de
unica folosinta sau o perie pentru suprafete.

3. Inspectati prezenta reziduurilor pe senzor. Repetati curatarea daca au ramas reziduuri.

4. Dezinfectati varful senzorului cu servetele dezinfectante de unica folosinta sau impregnati-|
cu o solutie dezinfectanta cu dezinfectant de uz spitalicesc, pentru care eticheta precizeaza
activitatea turbeculocida (de exemplu: un produs care contine clor, un compus cuaternar de
amoniu cu alcool, un produs pe baza de rasini fenolice, pe baza de iodoform sau un produs
pe baza de clor inregistrat la EPA). Trebuie sa urmati instructiunile de utilizare date de
producator.

Curatarea cablului senzorului

Cablul trebuie curatat cu servetele dezinfectante de unica folosinta cu dezinfectant de uz
spitalicesc, pentru care eticheta precizeaza activitatea turbeculocida.
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Curatarea si dezinfectarea accesoriilor de pozitionare

Sarcini zilnice de intretinere a accesoriilor de pozitionare

Accesoriu Sarcini de intretinere

Suport pentru Curatarea suportului pentru senzor
senzor Inainte de a dezinfecta suportul pentru senzor, trebuie s 1l curatati.
Pentru a curata suportul pentru senzor, urmati acesti pasi:
1. Indepartati toate reziduurile si materia organica utilizand un servetel
de unica folosinta.
2. Clatiti sub apa curenta.
3. Utilizand o perie moale, frecati cu apa calda de la robinet si sapun sau
detergent.
4. Clatiti sub apa curenta.
5. Uscati cu aer comprimat sau cu o laveta igienica de unica folosinta.
6. Inspectati vizual prezenta reziduurilor pe suportul pentru senzor.
Repetati pasii de la 1 la 5 daca vedeti reziduuri.
Suport pentru Dezinfectarea suportului
senzor AVERTISMENTE:

(continuare) ¢ Trebuie sa utilizati echipament medical de autoclavizare

aprobat de FDA in SUA sau un alt echipament care este
recunoscut de autoritatile dvs. locale.

o NU utilizati o autoclava chimica pentru a dezinfecta
suportul pentru senzor.

e Trebuie sa respectati intotdeauna parametrii de
functionare recomandati de producatorul echipamentului
autoclav.

o Utilizati materiale de ambalare standard aprobate de FDA
sau prevazute cu marcaj CE.

Pentru a dezinfecta suportul pentru senzor dupa curatare, urmati acesti pasi:

1. Tratati in autoclava cu aburila 134 °C (273 °F) timp de 3 minute
utilizand apa distilata.
2. Permiteti uscarea acestuia inainte de utilizare.

AVERTISMENT: Evitati contactul direct cu partea metalica a
autoclavei.

Bratul si inelul Dezinfectarea bratului si a inelului
Pentru a dezinfecta braful si inelul, urmati acesti pasi:

1. Dezasamblati bratul din metal si inelul din plastic.
2. Indepértati orice reziduu de la componente cu apa fierbinte si sapun.
3. Puneti componentele in pungi de dezinfectie si agsezati tavita din
mijloc a autoclavei la distantad de peretii autoclavei si de elementul de
incalzire. Piesele din plastic trebuie sa fie intr-o punga diferita de cea
pentru bratele din metal, pentru a evita topirea sau deformarea.
4. Tratati in autoclava cu aburi la 132 °C (270 °F) timp de 10 minute
fnainte de urmatorul pacient.
e Nudepasiti 134 °C (273 °F).
e NU utilizati glutaraldehida pe baza de fenoli.
e NU utilizati agenti de curatare pentru aplicatii speciale sau cu
ultrasunete.
e NU TRATATIIN AUTOCLAVE CU SUBSTANTE CHIMICE si
NU STERILIZATI PRIN CALDURA USCATA.
o NU sterilizati la rece
Nota: Piesele din plastic au o durata de utilizare limitata si
trebuie inlocuite periodic. Orice metoda de sterilizare va
reduce durata de utilizare a pieselor din plastic.
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Simboluri de marcare si etichetare

Simbol pentru dispozitiv de tip BF in conformitate cu standardul IEC 60601-1.

i\

Tn Uniunea Europeand, acest simbol indica: NU aruncati acest produs intr-un
:@: recipient de gunoi; utilizati o instalatie corespunzatoare de recuperare si reciclare.
— Contactatii reprezentantul de vanzari local pentru informatii suplimentare despre
programele de colectare si valorificare disponibile pentru acest produs.

A Avertisment

Consultati manualul/pliantul de instructiuni

Data fabricatiei.

Adresa producatorului.

MD Dispozitiv medical

Denumirea reprezentantului autorizat din Uniunea Europeana si sediul social al
acestuia

EC |[REP

Denumirea responsabilului din Marea Britanie si sediul social al acestuia

CH [REP| Reprezentant autorizat in Elvetia
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Locuri de aplicare a etichetelor

Figurile urmatoare ilustreaza locurile de aplicare a etichetelor pentru Dentra Ill.

Figura 1: Eticheta cutiei senzorului Dentra Il

Figura 2: Eticheta cablului USB Dentra IlI

Type: CIC33 .
Date: [2019/02/16] R

N° EBJL0003
YA

154
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Informatii de reglementare

Informatii de reglementare generale

Conformitate cu standarde europene si internationale

EN 60601-1/IEC 60601-1

Echipamente electrice medicale, Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si performanta esentiala

EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2

Echipamente electrice medicale, Partea 1-2: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si performanta esentiala - Standard
colateral: Perturbatii electromagnetice — Cerinfe si teste.

EN 60601-1-6/IEC 60601-1-6

Echipamente electrice medicale, Partea 1-6: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si performanta esentiala — Standard
colateral: Aplicabilitate

EN 62366-1/IEC 62366-1

Dispozitive medicale - Aplicatii ale utilizarii ingineriei tehnologice
in dispozitivele medicale

EN ISO 14971

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului de risc la
dispozitive medicale

EN ISO 15223-1

Dispozitive medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care
trebuie furnizate — Partea 1: Cerinte generale

EN ISO 20417

Dispozitive medicale — Informatii care trebuie furnizate de catre
producator

EN 62304/IEC 62304

Software pentru dispozitive medicale - Procesele ciclului de viata
ale software-ului

EN ISO 10993-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1: Evaluare
si testare in cadrul unui proces de management de risc

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerinte generale
pentru siguranta de baza si performanta esentiala

ANSI/AAMI ES60601-1

Echipamente electrice medicale — Partea 1: Cerin{e generale
pentru siguranfa de baza si performanta esentiala
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Clasificare potrivit EN/IEC 60601-1

Tip de protectie impotriva electrocutarii Echipament Clasa 1

Grad de protectie impotriva electrocutarii  Tip BF

Protectie impotriva patrunderii periculoase Echipament obisnuit

a apei
Mod de operare Functionare continua
Anestezice inflamabile A nu se utiliza in prezenta anestezicelor inflamabile

sau a unui amestec de anestezice inflamabile cu aer,
oxigen sau protoxid de azot

Conformitate cu EN/IEC 60601-1-2

Precautii privind compatibilitatea electromagnetica

AVERTISMENTE:

¢ Echipamentele medicale electrice necesita precautii speciale in privinta
compatibilitatii electromagnetice (EMC).

¢ Dentra lll este destinat pentru a fi utilizat intr-un mediu profesionist de ingrijire
medicala.

¢ Dentra lll trebuie instalat si pus in functiune conform informatiilor legate de
EMC prezentate in acest document.

o Echipamente de comunicatie: Echipamentele de comunicatii prin
radiofrecventa (RF) portabile si mobile pot afecta compatibilitatea
electromagnetica a Dentra lll.

o Dentra lll poate interfera cu alte echipamente chiar daca celelalte echipamente
respecta cerinfele CISPR privind emisiile.

Componente Dentra lll

Senzor

Cablu USB Lungime <3 m

AVERTISMENTE:

¢ Restrictii de utilizare: utilizarea altor accesorii, cabluri sau traductoare in afara
celor specificate in ghidul utilizatorului, cu exceptia cablurilor, accesoriilor sau
traductoarelor vandute de catre producatorul legal al senzorului ca piese de
schimb pentru componentele interne, poate duce la cresterea emisiilor sau la
scaderea imunitatii pentru Dentra lll.

e The Dentra lll trebuie sa fie utilizat adiacent sau suprapus cu alte echipamente.
Daca este necesara utilizarea adiacenta sau suprapusa, Dentra lll trebuie
observat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi
utilizat.
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Ghid si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice (IEC 60601-1-2)

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

Test de emisii Conformitate |Mediul electromagnetic — Ghid
Dentra Il utilizeaza energie in RF doar pentru
functionarea componentelor interne. Prim
Emisii de frecventa radio (RF) Grupa 1 urmare, emisiile RF ale acestora sunt foarte
CISPR 11 P reduse si e putin probabil sa cauzeze
interferente cu echipamentele electronice din
apropiere.
Emisii de frecventa radio (RF)
CISPR 11 Clasa B
Dentra Il se preteaza la utilizare Tn orice cladiri,
Emisiile pe frecvente armonice Clasa A inclusiv cele casnice si cele conectate direct la
IEC 61000-3-2 reteaua publica de alimentare cu curent de
joasa tensiune care asigura curent cladirilor
Fluctuatii de tensiune/ pentru scopuri casnice.
emisii flicker Conform
IEC 61000-3-3

indrumare si declaratia producatorului - Imunitate electromagnetica

Dentra Ill este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul Dentra Il trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Performanta esentiald a senzorului Dentra |ll este calitatea imaginii.
Calitatea imaginii este specificata in termeni de Contrast si Rezoluiie.

Nivel de testare Mediul electromagnetic — Ghid

Testarea pentru imunitate IEC 60601

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton

Descarcare electrostatica i 3
+ 8 KV contact sau dale ceramice. Daca podelele sunt

(ESD) 4 15 KV acoperite cu materiale sintetice,
IEC 61000-4-2 - aer umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30 %.
1 2 kV pentru linii de . . L
Trenuri de impulsuri rapide alimentare electrice g:lg[:;e: Sr?;?rr:zghdse ?gltiec?egszuaf sa
IEC 61000-4-4 + 1 kV pentru linii de P

: N comercial tipic.
intrare/iesire

Supratensiune

IEC 61000-4-5 Nu se aplica Nu se aplica

Scaderi bruste de tensiune,

intreruperi de scurta durata si

variatii de tensiune la liniile . .
Nu se aplica Nu se aplica

de alimentare cu energie
electrica

IEC 61000-4-11

Campul magnetic al curentului electric
alternativ trebuie sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice dintr-un
mediu spitalicesc sau comercial

Campul magnetic al
curentului electric (50/60 Hz) | 30 A/m
IEC 61000-4-8

NOTA: UT este tensiunea retelei de alimentare cu c.a. anterioara aplicarii nivelului de testare.
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indrumare si declaratia producitorului - Imunitate electromagnetica (IEC 60601-1-2)

Dentra Il este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul Dentra Ill trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testgrea pentru Nivel de testare IEC 60601 Mediul electromagnetic — Ghid
imunitate

3Vrms
RF propagata Intre 150 kHz si 80 MHz si 6 V

IEC 61000-4-6 la frecvente ISM si frecvente Mediu profesionist de ingrijire medicala

pentru radioamatori

AVERTISMENT: Echipamentele de
3V/m comunicatii RF portabile
de la 80 MHz la 2.7 GHz (inclusiv dispozitive periferice cum ar fi

’ antenele cu cablu si antenele externe) nu

RF radiata Niveluri si frecvente de trebuie utilizate la o distantad mai mica de
IEC 61000-4-3 testare in conformitate cu 30 cm (12 in) de oricare parte a Dentra
tabelul 9 din IEC 60601-1-2: | | inclusiv cablurile specificate de
2014 producator. In caz contrar, performanta

acestui echipament poate fi degradata.

NOTA: Este posibil ca aceste indicatii s& nu se aplice in toate cazurile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbiia si reflectia sa de catre structuri, obiecte si persoane.

a. Intensitatea caAmpurilor de la transmitatori ficsi, precum statii de referinta pentru telefoane
radio (celulare/fara fir) si dispozitive radio mobile de linie, dispozitive radio de amatori, emisii
radio si TV pe frecvente AM si FM, nu pot fi estimate teoretic cu exactitate. Pentru a evalua
mediul electromagnetic datorat transmitatorilor RF ficsi, trebuie luata in considerare o analiza
electromagnetica la fata locului. Daca intensitatea campului masurata in locatia unde se
utilizeaza sistemele de senzor depaseste nivelul de conformitate aplicabil pentru RF de mai sus,
sistemele de senzor trebuie sa se {ina sub observatie pentru a se verifica daca functioneaza
normal. Daca se observa o functionare anormala, este posibil sa se impuna masuri
suplimentare, precum reorientarea sau modificarea amplasarii senzorului.

Nota: Comunicatia neintrerupta este esentiala pentru compatibilitatea
electromagnetica.

Conformitate cu reglementarile internationale

Regulamentul privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745 Clasa | conform reglementarii 17.
Dentra lll este un dispozitiv activ destinat in mod special inregistrarii de imagini de diagnosticare
cu raze X.

Directiva 2011/65/UE privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice (ROHS), astfel cum a fost modificata de Directiva (UE)
2015/863.

Regulamentele privind dispozitivele medicale 2002 (S1618), cu modificarile ulterioare aduse prin
EU Regulamentele Brexid din 2019 (SI 791) si 2020 (Sl 1478), Clasa lla.

Centrul FDA pentru dispozitive si sanatate radiologica (CDRH-CFR titlul 21, capitolul 1) (SUA)

Reglementari referitoare la dispozitivele medicale (Canada)
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Specificatie tehnica

Specificatii tehnice

Componente Specificatie

Senzor
CMOS

Tehnologie senzor| Scintilator
Fibra optica*

. Dimensiunea 1: 1168 x 1562 pixeli
Matrice senzor | b ensiunea 2: 1402 x 1874 pixeli
Dimensiuni . :
5 Dimensiunea 1: 22,2 x 29,6 mm
suprafata senzor . ;
. Dimensiunea 2: 26,6 x 35,5 mm

activ

Tonuri de gri 4096 de niveluri de gri (12 biti)

Dimensiune Dimensiunea 1: 27,6 mm (1) x 37,7 mm (i) x 7,3 mm (A)
Dimensiunea 2: 32,2 mm (1) x 44,2 mm (1) x 7,3 mm (A)
Dimensiunea 1: 65 g

Masa Dimensiunea 2: 75 g

Tensiune de . <

intrare 5V c.c. (interfata USB)

Interfata USB USB 2.0 de mare viteza

Conector USB Fisa de tip A
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Cerinte minime de sistem pentru computer

Computerul si echipamentele periferice trebuie sa respecte standardul IEC 60950.

Element Afisaj si obtinere imagini
CPU 2 GHz Intel Duo Core
RAM 2GB

1,2 GB pentru instalarea software-ului

Unitate de hard disk 80 GB spatiu liber pentru utilizarea software-ului

Placa grafica Placa pe Nvidia/ATl cu memorie RAM de 256 MB
Ajustari rezolutie n.1inim§.monitor 1024 x 768
mod culori 32 biti
Sistem de operare Windows 10 (64 biti)
USB 2,0 2 porturi disponibile
Ethernet 100 BaseT
Unitate CD/DVD Unitate DVD-ROM, necesara pentru instalarea produsului.

Suport pentru copie de

9 Unitate de hard disk detasabila/portabila, externa.
rezerva

Informatii despre performanta de imagistica

Rezolutia perechii de linii*: Minim 5 [p/mm.

Rezolutie cu contrast redus™: toate cele 4 elemente cu contrast redus sunt identificabile.
*Utilizarea unui model dentar pentru achizitia imaginii digitale care respecta standardul
IEC61223-3-4:2000 si este in conformitate cu valorile minime stipulate in DIN 6868-151.

Verificarea calitatii imaginilor

Pentru rezultate optime, realizati un test de control al calitatii imaginilor. Pentru a realiza acest
lucru, consultati Ghidul de instalare si utilizare.
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Cerinte de mediu

Temperatura 10-40°C
Umiditate relativa 30— 85%
Presiune atmosferica 700 — 1060 hPa
Altitudine Pana la 3000 m

Temperatura -10-60 °C
Umiditate relativa 10 — 90%
Presiune atmosferica 700 — 1060 hPa

Temperatura -10-60 °C
Umiditate relativa 10 - 90%
Presiune atmosferica 700 — 1060 hPa
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Informatii de contact

Adresa producatorului

Fabrica

Trophy
4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Vallée Cedex 2, Franta

Reprezentanti autorizati

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Trophy
IE 4, rue F. Pelloutier, Croissy-Beaubourg
77435 Marne la Vallée Cedex 2, Franta

Importator pentru Uniunea Europeana conform Regulamentului
privind dispozitivele medicale 2017/745

HDX WILL Europe GmBH
Hauptstr. 285
65760 Eschborn, Germania
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For more information, visit: www.hdxwill.com
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