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I  you for trusting our company and choosing DIGISENS as your intraoral sensor 
laf^reciate your support and hope tha t DIGISENS serves you well. Our continued 
^ t  lies in the complete customer satisfaction for each and every product we 
к  DIGISENS intraoral sensor is designed to  provide many years of reliable service 
n  to its use and handle. This user's manual w ill assist you on the installation and 
I  operation of your DIGISENS. Please read carefully the warnings and instructions, 
^them for future reference

•  used in this manual
iving icons are used in th is manual;

Indicates a 'NOTE*; ail text marked w ith th is коп  is very important and should be 
read carefully
Indicates a 'WARNING'; all text marked w ith  this icon relate to  safety issues for 
the patient and/or operator

LmMsused
■loMlng symbols are used in th is manual and on the DIGISENS packaging:

d c s o m t io N

t Device with Type BF applied parts

This symbd indicates that the DIGISENS sensor contains electrostatic- 
sensitive riectronic parts susceptible to damage by electrostatic discharge. Refer to 
the section on Precautions for Use.

The device contains solid materials which, at the end of its  life cycle, must be 
disposed of at authorised recovery centres according to local regulations in order 
to prevent human health and environmental damages caused by improper 
disposal.

A
NON-STERILE.
DIGISENS is a non-sterile product and cannot be sterilised.

X Temperature lim its

H Product identification code

IsaJ Serial number

crQ Date o f manufacture (year and month)

g I Name arui address of manufacturer

□ s Consult accompanyingdocuments

C € Conforms w ith  EC Directive 93/42 and its amendments and supplements

1.3 Genural introduction
The purpose of th is manual is to  provide the user w ith  the instructions necessary for safe, 
secure, and efficient operation of th is  device.

SYMBOL DESCmPnON
NOTE
This manual is updated to correspond to  the product status i t  is sold with, to 
ensure that the user has appropriate reference on operating the device and all 
safety-related aspects.
This manual may not reflect any product variation tha t has no impact on 
operating procedures and safe use.

DIGISENS
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DIOSENS is an electro medkaldevice and.as such, it may only be 
dentists, radiologists or other legally qualified professionals.
Premier operation requires tha t it  be used in combination w ith radiographic 
equipment and by persons w ith  the necessary knowledge on radiation (x-rays) 
protection.
The device must be used in compltance w ith the procedures included In this 
manual and never be used for purposes other than those provided fo r herein.
The user is responsible for fulfilling all legal requirements related to  the 
installation and use o f the device.

Read this manual carefoily before using the device. Keep this manual near the 
device for future reference.

II SYSTEM OESCRiPnON

Sbmanufactured by New Life Radiology S.r.i. is an easy-to-use digital intraoral

n has the following unique features: 
doff edges 
oath casing
tstanding cable flexibility.
ct connection to personal computer for image acquisition via USB direct omnector.

fNS is based on CMOS technology, allowing the user to  obtain a small pixel si2e (20 
thereby ensuring excellent spatial resolution: the use of a fiber optic plate (FOP) also 
itoensurea high quality image and. at the same time, increases the life o f the sensor 
nticbng it against incident x-rays.

Ihescintillator layer can be supplied in either Cesium Iodide (Csl) or Gadolinium Oxy- 
Svlfide (GOS) technology.
Ihesensith  ̂(active) area is available in two formats: standard size 1 and size 2 for

j intraoral film.
I Alof these features make 0I6I5ENS the perfect tool for any type of positioning, while 
I tnsjring maximum patient comfort.
I DIQSENS uses ARCHIMED SUITE image captu ring and management software which 
 ̂ saves images directly in DICOM form at
t
h iatandid use
■system is designed for taking intraoral x-rays of human teeth; the device can be used on 
rpatients, regardless of their type, gender or race.

The device is designed for both the dental and radiology market. It can be installed both 
in dedicated facilities (hospitals or clinics) and in residential structures equipped w ith 
appropriate shielding systems.

2.2 Classification o f the device In accordance w ith EC 93/42
D(GISENS, In all o f Its configurations, is an active medical device, invasive through natural 
orifices, for temporary use, and intended for diagnostic purposes.
This device falls into Class l!a according to the classification rules set out in Annex (X of EC 
93/42, amended by Directive 2007/47/EC.

2.3 Anrticable Standards
The standards applicable to the device mainly concern rules on genera) safety (for the 
patient and operator) and electromagnetic compatibility.
The following standards apply:

DescriptionRtference standard

C£l £N60601-1:2005

EN 60601-1-2:2007

Medical electrical equipment Part 1: General requirements 
for basic safety and essential performance

Medical electrical equipment Part 1: General requirements 
for basic safety and essential performance -  Collateral 
standard: Electromagnetic compatibllitv -  Requirements 
and tests

2Л Type of biskilia tion
OIGI5EN5 is used as a temporary device and is not connected to  the mains power source: 
power is supplied directly from the computer via the USB connection.

25 Addiess of manufacturer
The address o f manufacturer is as follows:

New Life Radiology Sri 
Via Latina 17
10095 Grugliasco (TO) -  Italy 
website: www.newliferadiology.it

DIOISENS DiO lSEN S
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t i l  principits of optratfon
NS sensor works like a regular digital sensor, i.e. it  transforms the measured dose 

itrikeseacli element of the sensor (pixel) in an electric signal that can be processed 
imanalog digital converter. 
iMrsion process includes the following steps:
«non of incident x-rays in to visible lig h t th is conversion takes place In the Csl or 
E sensitive layer.
lusiblelight is transferred, through the Optical Fibre, onto the sensitive layer of the
nos.
iiCMOS sensor converts the light rays in to electric charges which are stored in special 
pvctures until reading
[му, each picture element (pixel) accumulates a number of diarges proportional to 
[hequantitv Ы incident light beams and to  the exposure time.

SniEM USABILITY

||||«рго№ and knoHilodfo raqulramonts
KIS^SMedical System is designed to be used in radiography and dental facilities.

Moses, the primary user is a professional v ^ o  has the knowledge required to  properly 
Eithensks and be n ^ ts  associated w ith their radiolo^cal imaging technologies.
(sers must have basic knowledge about 
I Use of ionising radiation emissions
I Kvnful bologicat effects related to excessive use of ionising radiation 
I Uethods to reduce the risk of excessive exposure to radiation as a patient (use of lead 
I shields, etc.)

г л  Usability
All documentation supplied w ith the DIGISENS system has been designed to  help the 
operator in performing the operations.
The information contained in th is manual call upon Uie knowledge requirements described 
for the user profile.

Information on using the acquisition, storage and processing system for images captured 
using the DIGISENS sensor is available in a specific manual, which should be read for hirther 
details.

c s
Read this manual carefully before using the device. Keep this manual near 
the device for future reference.

*  SAFETY ASPECTS

A
WARNING
This chapter contains very im portant information concerning system, 
operator and patient safety.
Read tills  chapter very carefully.

New Life Radiology S.r.t. designs and manufactures these devices in compliance w ith  all 
relevant safety requiremerrts. It also provides ail necessary information for appropriate use 
and warnings on the risks associated w ith  using X-rays for d ia ^o s tic  purposes.

I  operator should be familiar w ith  using personal computers (PC) and the related 
s,m order to be аЫе to use the functions on the PC easily.

vthe system has been Installed the operator will receive training on using the system 
Mtheimase acquisition and viewing programs.

I does not involve the use of special tools, only the d is ta l sensor and related 
n program.

0 PEientproAlt
bmachme is suitable for use on any type of patient.
bdflmnt procedures for carrying out each exam based on the type of patient depend on 
кнау system used and are not included in th is user manual.

New Life Radiology S.r.l. shall not be held liable for:

1. Use of the DIGI^NS device for any purpose other those for wrhich it  has been designed.
2. Damage to  the device, injuries to  the operator or patient caused by either incorrect 

installation or maintenance tha t does n o tfd lo w  the procedures contained in the User 
and Service Manuals provided w ith  the device, as well as incorrect operating techniques.

3. Mechanical and /or electiical changes, made during or after installation, tha t differ from  
than those listed in the Service Manual.

A. Only personnel authorised by New Life Radiology S.r.t. m ayinstalland p&form  technical 
work on the device.

DIOISENS DIGISENS
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I

rinm inp 4.1.1.1 Bcctrom isnctk cRilsstoits

DI6ISENS must be used in radiography, dental or hospital facilities.

WARNING
0H3SENS and Its accasaoriaa are auppllad non-atarilo and cannot bo hast 
rtarWiad. Foltow the inatrucdons below to ensure propar protection Ы the 
patient and operator.

WARNING
Do not sterilize the DIGI5ENS sensor in an autoclave or using dry heat as 
this could cause serious damage to  the sensor. Do not sterilize w ith  UV 
units.

WARNING
Do not immerse the USB connector of the sensor in cleaning fluids.

WARNING
For 0I6ISENS to  work properly, it  must be connected to  a personal computer 
designed for image acquisition and image processing. The dedicated 
software must be installed on the personal computer.

Ж

WARNING
This device is intended for use by healthcare professionals only. The device 
may cause radio interference and may disrept the operation of nearby 
equipment It may be necessary to take mitigation measures, such as re
orientation or relocating OIGISENS or shielding the location.

ж

WARNING
The system is supplied w ith ail cables required for its operation and 
connechon to  the computer.
The use of other cables not supplied by the manufacture or additional to  
those supplied by the manufacturer may have a significant effect on the 
electromagnetic behaviour of DIGiSENS, increasing its emissive capacity or 
decreasing its susceptibility.

Elactrom a^wtic Emlsskna
The DIGISENS device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 
The customer or user o f the device should assure tha t it  is used in such an environment

M fiidroiTiagnetic emdronment

A
WARNING
OIGtSENS meets the requirements of lEC 60601-1*2 concerning 
electromagnetic emissions; therefore it  may be used in electromagnetic 
environments that comply with the conditions described below.

The customer or user of the system should assure that it  is used in such an 
environment

EMISSЮN5

TEST

COMPLI

ANCE

EMC ENVIRONMENT -  GUIDANCE

RF Emissions 

ClSPRn

Group 1 The OiGtSENS device uses RF energy only 
for its internal functions. Therefore, its RF emissions 
are very low and are not likely to cause any 
interference in nearby electronic equirmient

№  Emissions 
CISPR11

Class В D IG IS E N S  l i  suKabla for use In domoitic

Harmonic emissions 
lEC 61000-3-2

Class A the public lew-voltage power supply network that

Voltage fluctuations 
/flicker emissions 

)ЕС60000-Э-3

Complies

fiOiOl-1-2 Table

D I015EN S
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т

ly ilc lm iiiim ln
В Е М а  is intended fo r use in the electramagnetic environment specified belew. 
Mr f f  user of the device should assure tha t i t  is used in such an environment

im n s r IK  00601 
TCSrLEVEL

COMPLIANCE
LEVa EMC ENVIRONMENT • GUHMNCE
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enuirwunant

ш м
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awtfi
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«ZM fBnotoovth

Mains power quality riiouW bo that o f 
a typicai cowmaidal or hospital 
arwironmant
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<S»Ur , 
P9SS«pinU /
tar as 
MKUr
W ftdHiinUd
farScydes

TOSUi
(Ш  (Bp in lid  
farScyefas

<5SUr
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farSs

<SIUT
b S R d ^ in lfl)
forO,ScvdtB
MKUT
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Mains powor quatty should bo that of 
a typical tprnmarciat or hospital 
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ccwtHiued орагавол during pooitf 
mairn intenvptiamv a is rcconmendod 
that the phototherapy dcuice bo 
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power supply or battery.

U  т»к1
aAnu 3A/m

PWMT fiuquency rno^wUc M ds 
shotdd bo o t fauots ^ o ro c fa iirtt o f a 
typiori locsttoR hi ■ typical cammortiai 
or hee itN  omdronment

iS device is Intended fo r use In the e lectnm ap ie tic  environment specified betoiw. 
koMwr or user of the device should assure th a t i t  Is used in such an environment

IMMUNiTYTESr IEC 60601-1 >2 
TEST LEVEL

COMPUANCE LEVEL EMC ENVIRONMENT- 
GUIDANCE 

RECOMMENDED 
SEPARATION 

USTANa
Conducted RF 
iEC 61fXKbfr-6

3 Vims
150 kHz to  80 MHz

3 Vrrns
150 kHz to  80 MHz

\ j  = 1 5 .J r i

Radiated emissions 
IEC 61000-4>6

3V /m
80 MHz to  2.5 GHz

3V /m

U  * i  2 •  v-71

from  80 MHz to  800 
MHz

> •  / г |

from  800 MHz to  2.5 
GHz

Whcc* P К th« iiMjdmum output power rMlnf otf tttc trafumitter In иШс {W1 accoriKn| to the transnattcr manufacture 
an4 *0* the rtcommendetf »epi«r*tion distance in meters (ml
Field strengths from fiuud RE transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, should be less than the 
compHanct level in each ft-ефигиу rango._____________________
Interference m iy  occur in  the v ic in ity  o f equipm ent m erited w ith  the symbol shown 

on the  righ t
N0TE1] ttaoa<HSandSOOMH3.dMhl#wrfr4MM«ran̂ a|oliee. 
NOIEJ) IhMegiddellMSiiiavwtapBivlnallsituetians.

dDS01-1'3tihle

Racoffimended siparallon dfî snca* bt ftm an portubla and mobUa RF communications 
oquipmont and D1GISENS dotrtcos
The DI6ISENS device is intended to use in an etectromagnetic environment in which radiated 
electriMTiagnetic disturbances are controlled.
To prevent electromagnetic interference, maintain a minimum distance between the 
portable and mobile RF communications equipment {transmitters) and all parts of DIGISENS, 
including the power cords, as recommended below, according to the maximum output power 
of the transmitter.
Rated maximum output power of transm itter

Rated maabiMim 
output power of 

transm ittor

isokR ztoaoM M z 80 MHz to  800 MHz 600 MHz to  2 5  GHz

M » i 2 *  v / '! Id e t . ie  ; i^ ! U  = : » • M

a o i 0.13 0.12 &23
a i 0.38 а тз

----------------Г --------------- 1.J 1.2 2.3----- -̂----
u 3.8 7.3

100 12 12 23

ш е и з ш е м в  ЗгП5’*' DIO ISENS
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f

Ifisaihuvds
(parts(/this device contain solid materials which, at Che end of its life cycle, must be 

(fatauthorised recovery centres according to local regulations.

fbly,the device contains the following materials and/or components: 
itad,dKtronic boards, electronic components.

hfemiation on proptf disposal o f ttio  system or peats thereof
u u  the European Union and in other European countries With separate waste 
dun systems
Idancewith Article 13 of Legislative Decree no. 151 of 25 July 2 X 5  'Implementation 
Mves2002/95/EC. 2X 2/96 /E C  and 200Э/1Х/ЕС, on reducing the use of hazardous 
farm in electrical and electronic equipment, and on Che disposal of waste'

The crossed-out wheeled bin symbol on the device and /o r its  packaging 
indicates that
it was put on the market after 13 August 2005,
it compiles with European Directives on the disposal of electncal and
electronic equipment;
at the end of its useful life, the product must be collected separately from 
other waste and must not be handled as domestic waste but disposed of 
separately and delivered to an appropriate collection point h>r recycling 
electrical and electronic equipment.
Scrap it according to  local waste disposal regulations.

Sgnte collection of this device when it  reaches the end o f its life is organised and 
wvjed by the manufacturer. The user should contact the manufacturer or its 
ipreentative when it is time to dispose of the device and follow the system adopted 
iythemanufacturer for the separate collection o f end o f life equipment

i оштлношнпспнй
MiMKtion products compatible urtUi EHGISENS

УяТП«propyl alcohol to  properly clean disinfect the OIGISENS sensor

I lesUorhed out have shown tha t the OIGISENS sensor can be immersed In the disinfection 
I sUw mentioned above w ithout suffering any damage.

A WARNING
Do not use liquid disinfectant containing aldehydes (formaldehyde, 
glutaraldehyde, etc.).

NOTC
New Life Radiology Dental recommends that you only use disinfectants 
that are in compliance with EC Directive 93/42 on Medical Devices and 
that they bear the CE marking.

Scrupulously following the procedures provided below in order to  ensure thorough cleaning 
and hygiene.

5.2 Disinfection procodures

WARNING
Cleaning operations must be performed with the device disconnected from 
the computer.

A
WARNING
DiaSENS and Its accessories are supplied non*sterile and cannot be heat 
steriHzed.
To protect the health and safety of patients and prevent posNble risice of 
centamination and/or cross-infection, please read and carefully follow 
the general guldelinea provide below.

A Before each use. it Is essential that you apply a protective device on the 
sensor. This protective device usual^ consists of a disposable sheath to be 
slipped on the sensor before use..

A Use a new protective sheath for each patient. For optimum performance, 
use protective sheaths specificaily designed for the size o f your sensor.

A Do not remove the disposable sheath by pulling on the sensor c ^ le . 
Remove the protective sheath by carefully cutting It or using the tear-off 
strip (if provided on the sheath}.

A The sensor, cable (sensor side only), and any auessories used must be 
carefully disinfected before each use.
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I и  two levels of disinfection provided fo r the OIQSENS sensor. Disinfect the sensor 
ymofthetwo procedures described bdow depending on the conditions observed.

| j  M liv r i d isin fection
lisiftfertion procedure must be carried out the firs t tim e the sensor is used and any 

protective sheath shows signs of damage.
M the protective sheath from the sensor and accessories and make sure that there 

Inresidues of biood, saliva, tissue or secretions on it.
9̂ check the sensor and accessories used to  make sure that there are no traces of 

icmatteronthem.
ft the disinfecting solution according to the manufacturer's instructions.
9ydisinfect the sensor, following the instructicHi provided by the manufacturer of the

2 Second levd d is in fe c tio n
(Iproeedure is required when one or more of the fotiowing issues are noted during a
Ml inspection:
the protective sheath is torn

1 esiduesof cyanic matter (blood, salvia, other types of secretions, residual tissues) are 
hundonthe sensor and/or on the sensor-PC cable connection.

ity of these issues appear, follow the steps below for the second level disinfection
пшЬге:
fell the sensor thoroughly w ith soap and water to  remove alt organic matter. Be careful 
Kte immerse the end part of the cable w ib i the USB connection.
Frcare the disinfecting solution according to the manufacturer's instructions.
^ l y  disinfect the sensor, following the instruction provided by the manufacturer of the 
Igflkctant.

( BOiriFlUTION AND DESCRIPTION

DBSnSis a de\nce designed for taking intraorai ic-rays o f the human tooth structure.
Hornoi use and operabon of this device does not involve:
Midmiflistrahon of biological substances
tie sterilisation of parts of the product, s in w  only regular cleaning is required
Dieinterpretation of the final results
ttieupdabngand modification of the control software.

(1 Nimeplit»
Kaneplates cannot be applied to the sensor due to its  size and also due to  hygienic reasons.

DIQXSSNS u

The sensor is sold in a package tha t shows all the data necessary fo r its correct identification, 
as shown In the image below.

Additionally, a nameplate is applied near the USB connector and bears the serial number of 
the sensor

6.2 Versions
DlGiSENS is available in the foliowing configurations:
• DlGiSENS 1, which id ел t if  'ies a sensor size 1
• DlGiSENS 2. which identifies a sensor size 2
Both of these versions can be equipped with either a Csi or 60S sensitive layer

7 TCCHNICAL SP€CmCATH)NS 

7.1 General diaractorisUcs

Type of de\rice
CHARACTERISnC VALUE

DlGiSENS
New Life Radiology Sri 
10095 Grugliasco (TO) -  Italy

Class
(according to  lEC 60601 -1 classification)

Class I 
parts

with Type BP applied

Degree o f Protection Equivalent to IP67

Sensitive (active) surface
30x20  mm (sIzeD 
33 X 25 mm (size 2)

Pixel size 20 X 20 pm
1500 X1000 (size 11
1650 «1250 (size 21__________________
20 Ip/m m  typical (theoretical 25 Ip/m m l

Number of Pixels

Spatial resolution
Dynamic range 58 dB
Scintillator type; Csi or GOS
Photodiode detectors 
Maximum absorb, dose

Positioned outside of sensitive area

7.2 Mechanical characteristics

--------------------- snm sE rassT R --------------------- -------------------------
Medianical dimensions 25 X 39 X12.5 rrm  (size 1) (L x W x H)
USBcaliieleneth 2 m
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7.7
TTie muiimum system requirements the computer used to  acquire and store images are 
provided below.

COMPONENT REQUMESKNTS
Operating System УкМокУр.$РЗ,Шгн1тв.7132/6*Ь(()$Р1,1Ил|к>|1П.авШ~ 

Not свтраЬЫе with previous version of OS
CPU 1лШ IS-2S20H 2̂  GHz or higher
RAM Memory 2GB or higher
HarddrWe 10 Q minimum
USB Port гл
V M n c o n tn illv 102AX7GB resolution in 6SJOOO colours (МееПу 1280x1024 -16 

пШ№т cMotHS. 32 fait)

The hard drive size m ust be proportionate to  the size of the archive tha t has to  be used;, 
w ith  particular reference to  the images th a t wiD be stored it  in.

It is suggested to  have afree sfkaceon the hard disk,after irrstalf ng the program.considefing 
№efoHowringdafe:
« Each radiographic image о с с и ^ж  disk space tha t varies betuveen SOOKB and 4MB.
• An Image from  the  camera is set to  500 KB to  2 MB.

7Л Monitor epad flc H oiis

A high contrast and high definition monitw’ th a t has a t least a 17”  screen is prefer^)le. 
Check the quality o f the monitor using specific images (see paragraph 10.2}

Monitor w ith a good q u ^ ity  is essential fo r a correct diagnosis of the 
exam by analysing the image. A monitor tha t does not pass the required 
tests should not be considered a diagnostic-grade monitor.
Using a non-diagnostic monitor w ill render the DtGISENS product non
diagnostic.

7Л H ardw m  instaitM ieii
After instaiiation. the  system m ust not pose any risk to  the patient or the operator.

Therefore, please fellow the safety Instructions provided below.
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The computer where our imaging systems are installed, along w ith  all 
equipment connected to rt. must bear the CE marking (lEC 950)

1 The computer and all other associated equipment must be placed outside 
of the patient environment (about 1.5 m away from the chair).

Only the sensor and x-ray generator are allowed to  be placed in the so- 
called patient environment when using the sensor.

Do not plug the PC used for the OIGISENS sensor in a power strip.

г

No additional ground receptacle is required because OIGISENS is in 
compliance w ith safety standard EN 60601*1 for applied parts classified 
as type BF.

j l  MOUTIONSFW USING THE SENSOR

r
Por correct use of the sensor, consult the user manual.

lA Use a disposable protective desdce (not supplied) to  prevent patients from 
exposure to  infections. Failure to use a disposable protective device may 
cause serious danger to  the health of the patient

lA. Do not sterilize the product using dry heat or autoclaving or UV devices.

A Before using the sensor, make sure it is in good condition (no cracks in the 
protective part of the sensor, cord ripped, etc..).

A Clean the sensor and the cable (at the output of the sensor) wtth a cloth 
moistened w ith 70% isopropyl alcohol for disinfection. Do not use other 
liquids or disinfectants and do not use too much rubbing.

Л The DiGISENS sensor has some electro-static sensitive parts, make sure 
to observe the precautions for use. Do nottouch the sensor and computer 
screen at the same time. Do not touch the USB connector.

A When the sensor Is not in use. store it  away from  static electricity.

A in case of arry problems, do not use the product in case of any fault during 
use. discontinue use of the sensor.

A Do not use USB connectors/ports if  they are dusty or damp.

A Handle this product w ith  care. If the sensor is not connected to PC, be 
careful not to  damage the USB connector.

A Do not use a wet doth or spray on the USB connector because it  will 
deteriorate w ith  moisture and can cause harm to the patient and /  or 
operator.

A Do not attach or hang anything on the sensor. especiaDy on the sensitive part

A Do not exert pressure on the head of the sensor (tight sensor holders, 
damps, etc.)

A Do not forcibly tw is t bend, pull or pinch the cable Do not pull the cable to 
remove tiie  disposable protective sheath.

A When connecting/disconnecting the sensor, grasp the connector itse lf'^  
never pull on the cable.

A
The temperature of the sensor w ill rise considerably (even by 10^*0 If it 
remains in operation for an extended period o f time.
Take care to use it  only when the temperature Is below 35* C.

Aitiiough the sensor has been designed and en^neered to be resistant 
to  the entrance of liquids and powders, do not le t the sensor immersed in 
liquid disinfectant water or other chemicals for a long time.
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When the program is loading a progress bar w ill appear showing the percentage of 
completion of installation; when installation is completed, a window will appear confirming 
that the installation is complete; in th is window you must se lect' End" to  return to  the main 
installation screen.

9Л iM Udiatien of the protection fcay drhrart
The ARCHIMED SUITE program is protected by a hardware protection key; w ithout this key, 
the program will not work wilt or remain in demo mode and it  will not be possible to c ^ u r e  
images.
Install the drivers for the protection key by pressing button ‘ 2"; the installation procedure is 
simitar to  that of the main program.

f t j  End of installation process
At the end of the installation process press the button '4 " to  exit the program and return to 
the тш п  screen of the operating system in use.

ЛЛ installation of sensor drivers
The sensor requires a special program (driver) for it to  work properly; follow the following 
procedure:
1. Open the install disk with the command explores
2. Navigate to  the folder ‘Drivers.l-Vlew.H*
3. ОоиЫе dick on the file  'Driver Setup_32bt.exe* or ‘Driver Setup.64bit.exe" depending 

on the type of PC av^labie.

NOTE
The selection of the sensor type is irrespective of the si2e of the sensor 
(size 1 or size 2} because it  is automatically detected by tiie  driver. 
Always select 'i-V iew H" fo r proper operation of the acquisitiort program, 
regardless of the size of the sensor (or sensors! used.

Also here the driver insta iia ton process is similar to those above.

9 l5  Using the AAOIIMED suite proiram
Instructions for using the ARCHIMED SUITE are available on the software C 0 /0 \/0  
The instructions are provided In PDF format and can be accessed using Adobe Reader. If this 
software is not installed on your computer, you can download it for free at http://get.adobe. 
com /lt/reader/

Ш
DICUSENS

Read the documentation on using tha AROitMEO SUITE software 
carafuliy before you start to use i t
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wonfi|uration
mi procedure has to be performed on the firs t use of the program, because 

ISuite needs to be propeHy configurec).

LreUSB dongle protection key on the PC and start the program 
■Is the main screen

Then, if  you don't have installed the demo database, th is window will open

ion is protected by user identification with different permission levels, 

run of the software it  wtl! appear th is window

IbviOK and the program wilt automattcaily use the software starting dnve as default
|«lw

ikation will ask to you the preferred language.

иГТШ.«Ш iiMsaip-*

I iMiour preferred language and dick on OK

Click on Ye* and ArchiMED Suite* w ill automatically create the environment for begin

NOTE
We recommend you to  perform the functional verification of the monitor 
to  verify that the monitor is proper for the visualization of the radiographic 
images. This procedures automatically started the firs t time that is 
accessed the images module.____________________________________________

At the firs t access at the program. you1l see th is  window

If you don \ have registered the application ye t the follow window will be displayed. 

ШШ8ЕМ8  ^  • '
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Accessing Archtmed Suite its main window will appear.

To configure properly the software, you m ust create a new dummy patien t dick on New as 
showed on the next figure.

tamsms
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r'. .

On the Image main module screen, click on 'Options'

мдд|̂ цж|ВЯ85ЯВВ . .

On the ’Options" windows, click on tntracwai button, as showed.

OKSSENS

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Now, selecting the intraorai 1 button, the acquisition screen will be displayed.

Once performed the emission, the sensor status windows wilt become green, as follow:

10 INSTALLATION AND РЕЙ10СНС CHECKS

After installing the DIGISENS intraoral sensor, perform the following steps to  ensure that 
everything is correctly Installed and tha t the sensor functions properly.
1. Installation checfe
2. Monitor quality test
3. Spatial resolution test

10.1 Installation diack
This check Is performed by launching the ARCHIMED SUITE software and verifying tha t it  
works properly and recognizes the DIGISENS sensor when it  is connected to  the computer.

□ Read the documentation on using the ARCHtMED SUiTC program 
carefully before you start to use I t

NOTE
The selection o f the language to  be used by ARCHIMED SUITE is possible 
tn the program’s main screen and selecting 'Utilities".
In the new window, you can choose the desired language.

Di«aSENSb:tr,ia>2‘-!:
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Agood quality rnonitor is essential for a correct diagnosis of the exam by 
tnalysing the image. A monitor that does not pass the required checks 
should not be considered diagnostic. Using a non-diagnostic quality 
monitor will render the DIGISENS product non-diagnostic.

NEO SIHTE program has a guided procedure to test the quaHty Ы the monitor

[i r̂tcommend that you perform the functional test for the monitor to make sure 
Ikwtabk for viewing radiographic images. This procedure is automatically laurKhed 
(ttmevoi; start the images module, as shown in the following window

. J

lipided procedure. After confirmation the following screen will appear which 
Isdescnptions of the tasks to  perform.

.... ьлжл

Each task is associated to an appropriate image, accompanied by the related operating 
mstructions.
Before continuing, the following general conditions must be m et
• monitors, espedatly CAT monitors, must be turned on for at least 30 minutes:
■ no light sources are reflected on the screen;
• monitor surface is dean.

10.2.1 Frequency o f monitor quaiitv tests
We highly recommend tha t you perform the monitor quality test:
1. The firs t tim e using the program
2. Dnce every six months
3. Any tim e the monitor is replaced

10.3 Spatiai resolution test
A spabai resolution phantom is required to  perform this te s t The captured images must 
not be adjusted in contrast or brightness.

1- Launch the ARCHIMED SUFTE program to select images and create a new patient (e.g 
'Periodic Check*!.
Place the phantom, w ith  an additional filter made of 6 mm aluminium, touching the 
sensor, so as to cover all of the sensitive area. The sensor and phantom must be in 
ccmtact w ith the collimator, so tha t they are in the centre of the beam.
On the K-ray generator, select the lowest exposure tim e possible, 
if  necessary, enable the sensor and then take the exposure
Check that the image obtained is properly exposed: if  it  is not, adjust the exposure time 
and repeat acquisition. In case of overexposure, increase the distance between the 
sensor/phantcm and coitimator
Repeat the correct exposure test; if  necessary repeat steps 4 and 5 above.
Once a correct image is obtained you should cancel the previous images
2сю т in on the image and check tha t the line pairs are clearly visible. If necessary,
adjust the contrast and brightness for optimal viewing.
Note the parameters used for exposure (date of execution, exposure time, focus-sensor 
distance, any additiorrai filters and their characteristics, spatial resolution detected) of 
the image.

The test is considered passed If the spatial resolution is greater than 10lp/mm1.

A This test must be carried out on all x-ray generators that use the digital 
sensor, identifying the images for each sensor.

m o iS E N S D U H SEN S
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if  it  appears damaged or not readable, request a copy from the manufacturer. 
2. Check the integrity of the USB cable and tiie  connector.

11 DOCUMENT STATUS

Version Oats PegeN‘ Parts /  Modified Pages

0 05/01/2016 - — First Version

DfOlSENS

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



'п < л
NEW LIFE RADIOLOGY s.r.l.
Sede: 10093 GRVIGLIASCO ПГ01 ITALY 
Via la lm a  17 -T e l./Г зх  +39 011 78 .ly .94  
wwAw.n+wtileradiologv il 
inio«^‘new life rjd io loR y.il

в = я
M€D

DIOISENS

NEW LIFE RADIOLOGY s.r.l.
Via Latina i7 - Teie:. C11/731.994 

Ч0095 
PartitaJ

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



СОГЛАСОВАНО
NEW LIFE RADIOLOGY S.R.L.
14 ИЮЛЯ 2017

Датчик дентальный цифровой 
интраоральный для стоматологической 
визуализации MERCURY DIGISENS

Руководство пользователя

(в редакции в соответствии с письмо 
Росздравнадзора от 07.07.2017 № 10- 
33969/17)

NEW LIFE RADIOLOGY s.r.l. 
Via Latina 17ye!ef. 011/7S1. '

10095 aWWLlASQ5 
Partita I

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



Руководство
пользователя

Датчик дентальный 
цифровой интраоральный 
для стоматологической 
визуализации MERCURY 
DIGISENS

СОДЕРЖАНИЕ

1 ВВЕДЕНИЕ 4
2 ОБЩЕЕ ОПИСАНИЕ 6
3 УДОБСТВО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 8
4 АСПЕКТЫ БЕЗОПАСНОСТИ 9

4.1.1 Уровень электромагнитных помех 10
4.1.2 Риски при утилизации 14

5 ОЧИСТКА И ДИЗЕНФЕКЦИЯ 14
5.2.1 Первый уровень дезинфекции 16
5.2.2 Второй уровень дезинфекции 16

6 ИДЕНТИФИКАЦИЯ И ОПИСАНИЕ 16
7 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 17

8
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ 
ИСПОЛЬЗОВАНИИ ДАТЧИКА 20

9 УСТАНОВКА ПРОГРАММЫ 22

10
УСТАНОВКА И ПЕРИОДИЧНОСТЬ ПРОВЕДЕНИЯ 
ПРОВЕРОК 31
10.2.1 Частота проверок качества монитора 33
10.3.1 Частота теста пространственного разрешения 34
10.4.1 Частота теста разрешения ниэюго контраста 34

11 СТАТУС ДОКУМЕНТА 35

СДЕЛАНО В ИТАЛИИ

с с10051
Версия 5<»«аря201в(0бэор0)

Оригинальный язык инструкции итальянский.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



i Те1ипературные пределы

S Код изделия

шСерийный номер

dO Дата изготовления (год и месяц)

iil Название и адрес производителя

□в Обратитесь к сопроводительным документам

СС Соответствует требованиям Директивы ЕС 93/42, с учетом изменений и 
дополнений.

1.3 Общее введение
Цепью данного руководства является гредоставление по/%»эователю инструкций, 
необходимых для безопасного, надежною и эффективного функционирования этого изделия.

ООозианеейе
Примечание
Это руководство обновляется, что позволяет соответствовать статусу 
продукта и гарантировать, что пользователь имеет соответствующую 
ссылку на операционные устройства и все аспекты, связанные с 
безопасностью.
Эта инструкция может не отражать любые вариации продукта, что не 
оказывает никакого влияния на операционные продедуры и безопасное 
использование
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MERCURY OiGISENS - это электро-медицинское оборудование, 
которое может использоваться только стоматологами, 
рентгенологами или друшми юридически-квалифицированными 
специалистами.

цш яш и Т1МЦВ1. Ч1ЦВЦ Rweqp нгпаяшдв10и з д ш 1И1«1 е
р|ДИСГраф(ч«сков све^омни* и лицами. ммюи)И1й1 мовксАииыо «намп о 
раднациенноЯ (реитгановсшх луче!) М1читя. егфвцвдурим.
млюченные В данное руководство, и не может испоттьеоваться в т ы х  цепях, 
»«е1<1те. которые првдуемотреш  нестоящим
^•глаиентом. Ьольэоввтель несет ответственность за выпо/>«ение 
всех юридичеомж требований, касающихся установки и 
использования прибора.

Е ОПИСАНИЕ
ьный цифровой интраорапьный для стоматологической визуализации 

ITDIGISENS (далее датчик OIGISENS, MERCURY OIGISENS, Датчик) - это 
| ||1Спальэовании цифровой интраорапьный датчик.

£N8 имеет следующие уникальные особенности: закругленные края.
> Гщмй корпус
‘ выдающаяся гибкость кабеля,
' Прямое подключение к персональному компьютеру для получения 

(вображения через USB разъем.
Ьосяован на ттнологаи CMOS, что позволяет пользователю получить малый 
рмселя (20 мкм), тем самым гарантируя превосходное пространственное 

не; использование волоконио-огттической пластины (FC№) также помогает 
ъ высокое качество изображения и, одновре1У1ш«ио, увеличивает срок спул£ы 

В защищая его от падений рентгеновского излучения.

Сцинтиллятор слоя поставляться в виде йодида цезия (CSI).
Губительность (рабочая область) доступна в двух форматах; в стандартном 
размере 1 и размера 2 -  с внутрироттжой пленкой.
Все эти особенности делают MERCURY DIGtSENS идеальным инструментом для 
различных типов позиционирования обеспечивая при этом максимальный 
комфорт для пациента.
Y OIGISENS исгюльзует "ArchiMED Sutte” захват изображения и программное 

для управления, которое сохраняет изображения непосредственно в
DICOM.

I Использование по назначению
[рентальный цифровой интраорапьный для стоматологической визуалиэащки 
IRV OIGISENS предназначен для преобразования теневого ренггеиовского 

1ия зубо-челюстной системы в электрический сигнал и передачи его по US8 каналу 
ш, визуализации и хранения на персональном компьютере.
[зания; При соблюдении руководства пользователя, отсутствуют

Датчик предназначен для стоматологий и рентгеновских кабинетов. Оно может быть 
установлено как в специальных учреждениях (больницах и клиника), так и в жилых 
помещениях, оснащенных соответствующей экранирующей системой.

2.2 Классификация изделия в соответствии с ЕС 93/42.
MERCURY OIGISENS, во всех его конфигурациях, является активным медицинским 
изделием, инваэируемым через естественные отверстия, для кратковременного применения, 
и предназначенное для диагностических целей. Данное изделие относится к классу На. 
сошасно классификации правил, изложенных в приложении IX 93/42 ЕС с поправками, 
внесенными директивой 2Х7/47/ЕС.
2.3 Применимые стандарты
Стандарты, применимые к изделию, в основном касаются правил общей безопасности (для 
пациента и оператора) и алекгромагнитнс^ сх>вместимости. Применяются следующие 
стандарты;

EN 60601-1-6

ГЯ! РЫ8ЛЯП1--1г«ИУч

Обозначение
Электрооборудование медицинское. Часть 

1-6. Общие требования безопасности. 

Вспомогательный стандарт. Возможность 

использования

£N60601-1-2:2007 медиц1в«юьыветри«с1Ювоворудв8»,нвЧ«сть1: Общие 
Я к бвэовой безопасности и проиэесщигвпьности

МвАицинсюе злекгричасязе оборуаоаание часть 1; Общие 
требования к безопасности и производительности - обеспечение 
стандарга: Э лектроматигная соеместимость • Требования и 
исгытания.

Побсчные действия; При применении руководствовггться общими принципами радиационной 
безопасности.

2.4 Тип установки
Датчик используется не подключен к источнику сетевого питания; питание подается 
непосредственно от коаввзютера через соединение Ц ^ .
2.5 Адрес изготовителя и представителя 
^р е с  произаодителя:

NEW LIFE RADIOLOGY &R.L.
VIA LATINA 17 -10095 GRUGLIASCO (TO). Italy

сайт: wvtfw.newliferadioiogy.i
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b в Российской Федерации:
Неограниченной ответственностью «Новгодент» 355003 г. Ставрсттоль, ул. Мира 
№2635085096

В принципы функционирования
г как обычный цифровой датчик, т. е. он преобразует измеренные дозы, 

IjocnfaioT каждого элемента датчика (пикселя) в электрический сигнал, который 
вобработан посредством аналопн4ифрового преобразователя, 

образования включает в себя следующие шаги:
I Преобразование падающих рентгеновских лучей в видирный свет; это 
I  феобразование происходит в Св1 чувствительном слое.
I Видимый свет передается через оптические волоюта на чувствительный спой 
[CMOS.
I дгчихСМОЗ преобразует рентген лучи в электрические заряды, которые хранятся 
I «специальном виде до чтения. В таком виде каждый э л е м ^  картины (пиксель) 
I 9ммирует количество зарядов равное, как количеству лучей, так и времени 
I мспоэиции.

а использования

• пользователя и требования к знаниям
Ъ|в1учатк, основной лольэоватвль-это профессионал, котс^ый обладает 

и, необходимыми, чтобы правильно взвесить риски и выгодцы, связанные с 
мми текнологиями визуализации, 

ипользователи должны иметь базовые знания, касающиеся:
Использование ионизирующего излучения 

' Вредные биологические эффекты, связанные с чрезмерным использованием 
ионизирующего излучения
Метсды снижения риска чрезмерного обпучент пациента (использование 
свинцовых экранов и др.)

зр должен быть знаком с использованием персональных компьютеров (ПК) и 
|их программ, чтобы иметь возможность использовать все функции на ПК.

|обучение
BW0, как MERCURV DIGISENS будет установлен, оператор получит возможность 
Побучение для использования системы, обнаружения изображения и просмотра

е не предполагает использования специальных тструментов, толью цифровой 
в и сопутствующие программы.

Ь |^ и л ь  пациента
ффеднаэначен для использования для всех типов пациентов, 

мные процедуры для проведения каждого обследования зависят от типа пациента и от 
А рентгеновской системы и не включаются в данном руководстве.

3 ^  Удобство использования
Вся документация, которая поставляется с MERCURY DIGISENS, была разработана для 
того, чтобы помочь оператору в выполнении операций. Информация, содержащаяся в 
данном руководстве, требует обладания соответствующих для профиля пользователя 
знаний.

□а Внимательно прочтите данное руководство перед использованием 
изделия. Храните данное руюводство рядом с изделием для дальнейших 
справгж.

4  АСПЕКТЫ БЕЗОПАСНОСТИ

А
П редупреждение
Эта глава содержит очень важную информацию о системе, работе 
опедатора и бюопасности пациентов. Прочитайте эту главу очень 
внимательно.

«New Ufe Hi 
соответствую1 
необходимую

3(Во1оду» разрабатывает и производит э т  изделия с~ соблюдением всех 
щих требований безопасности. Производитель также предоставляет всю 
информацию для надлежащего использования и предупреждения рисков

связанных с использованием рентг^ювекого излучения для диагностических целей.
«New Life Radiology* не несет ответственности за:

1. Использование изделия для иных целей, помимо тех /щя которых он был 
разработан.

2. Поедеященмя изделия, травмы оператора или гщциента могут быть вызваны 
неодавильной установкой или не правильным обслуживанием, не 
следованием процедурам, содержащимся в учетных и сервисных 
руководствах, поставляемых вместе с устройством, а также неправильным 
приемам работы.

3. Механические и/или злектричесхие изменения, внесенные в процессе или после 
установки, которые от/щчаются от тех. которые перечислены в инструкции по 
эксплуатации.

4. Только пвалифицирова1«4ый персонал может устанавливать и выполнять 
технические работы по изделию.
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J

4.1.1.1 Эпекгромагнитное излучение

Ж

Предупреждение
Данное устройство предназначено для использования только 
специалистами здравоохранения. Устройство может вызывать 
радиопомехи, которые могут нарушить работу соседнего обсчэудоеания. 
Необходимо предпринять смягчающие меры, такие как переориентация, 
перемещение MERCURY DIGISENS или экранирование на месте.

А
Пр«яупреждение
В комплект ВХОДЯТ все кабели, необходимые для зкслпуатации и подключению к 
компьютеру.
Использование других якбалей, на лостаалямых произеодителем, или посторожай 
документа1В1И. которая не поставляется изготовителем, могут оказать существежое 
апияние на элекгромагнигное поведение OlGiSENS. повышения его эмиссионные 
способности ипи умемьшення его восгриммивость.

Электромагнитные излучения
Устройстао MERCURY OIQISENS про^^а»яч«но для исполмоваимя 8 эгикгромагш тной среде, указанной 

нике З авэчик ипи папьеомтепь мэделия должен гаренпф овать, что ом использует прибор им еж о е 

такой среде.

Выбросы

тест

СОБЛЮ
ДЕНИЕ Е М С  С Р Е Д А  -  Р У К О В О Д С Т В О

Радпочастотиые
вы брош
C IS F IU 1 Группа 1

Устройство использует радиочастотную энергию только для 
саоих внутр е ж ж  ф икций Пеатоиу, это радиоизп^4ание 
очень слЖЮе и не может прмаемть какого-либо впиж ия нв 
мсоднее злектрож ое оборудование.

Радиочастотш е
выбросы C IS P R 11
Эмиссия
гермш ичесжнх
состтлаю щ их
1BC 6J000-3-2

К л а с с е  

Класс А

MERCURY DIGISENS подходвгт для 
использований в домашних условиях и тех 
помета! 1ИЙ, которые непосредственно связаны 
с общественной иизвовольтной сетью 
влеюролитания, питающей здания, которые 
используются для бытовых целей.

Ксшобанва
н а пр яхп о и
/Мерцающее
m j^ o tiu e

TEC6000U-3-3

Соотаетств
увт

в0б01-1>2 Табпица
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ЕМС СРЕДА-
у р о е п ь яскоеЕндммбс

тв ст ид УСТСЙЧЩОСТЬ ■саваатн-а
Тестиа
етрадмаима

cooT B C T tm ei

3 3
С р е д н е ква д р а ти ч н о С ре д не а ва д р а ти чн

Проваденнью  RF
е  н а пр яж е ни е  
с и гн а л а
1 5 0 к Г ц д о 8 0 М Г ц

о е  н а пр яж е ни е  
си го а л а

1Е С б1оо(М -е 1 5 0 к Г ц д о 8 0 М Г ц

о т 80 МГц до  800 МГц
Ивл учение З Ш м

З В /н
IEC 610CKM -6 в О М Г ц д о 2 .5 Г Г ц Irf = :,5 . -1г

отвО О М Гцдо 2.5
МГц

Г м  Р - м иаим льм я м о А ная иацность пвр«дАтч1м  в ввтпх (Вт) по дянш и гр о и ж « 1Гтеля 
лорвмтчмко и *0* - pwoM HA^Boa рвсстоямив в  метрах (и). Напрямвнноеть поля от стацнонарных 
парамтчиюов RE. а н  араделено с пошхцыо алектромапнггного оОследованиа объекта, дотаю  быть 
меньше, чаи уроваиь сснеепню стм  в пядом  частотном диапааоне.

Рвим м идуви ва рваябпвниа рвеетоям1М мваму пертатм«мым1 и м обильны м ! №  саваи и

Устройство граднвэнвчаио для исполмования в алектроаяпвтю й среде. > второй иалучввмые 
апекгромвгш тнме помехи находятся под аонтролвм. Для предотвращения апекгроматигных помех 
спадуат псддаркивать минимальное расстояние меодду оборудованием портативных и мобильных 
вммуникаций W  (перодатчики) и всех частей MERCURY D1GISENS, в  том числе силовых вбелей, как 
ревмемдоаано нике, вооответствии сиансимвльной выходной мощностью перадатчика.
Номинальная маясимальная выходная мощность лередатчив

Чоемнальная 
liiK ciiiianbm a  
ШПМММЙ моонюсть
1Щ1МИГВЯП

1 И А « г^8 0 М Г ц
О т 80 МГц ДО 800

р“ « ^ д в 2 ,5  ГГц

0.01 0.12 (1.12 023
!ГЯ O i irra

12 2.3
10 3.6 З.в 7.3
пя 12 15 23
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к /типизации
П 1Таю ИЗД1ПИЯ содерм т твердые иетериелы, которые, в  монце своего жиаиен юге ц и га , 

Ь|пгм1фомны в авторнэоевнных центрах BoccraHoaneHM) в соотевтсгвии с местными

ifCpoicTBO срдвркит следующие ивтермалы и /  или компоненты: ггастмс,
« платы, элекгрожы е яомлонеиты.

IО правильной утилизации визиографа или ее частей
^ lo p e a x  Европейского Союза и в друлп европейских странах с рвадепьной системой сбора

■ со а в тм й  13 ЗаконоАатепьиой директивы номер 1S1 от 25 иогм  2006 гс«а 
■Д|фепи8 2002/0S/EC, 2002/96/ЕС и 2003/108/ЕС, на сокращение испопмоаания опасных 

и и эпекгроню м обор)яоваиии, и на раэмеи|енйв отходов*.

Переч^кнутый символ в виде юрэины на устройстве и/илм его
утвковке означает, что он был поставлен на рынок после 1Э августа 2005 
гада.
Продупсг ооответствуегг европейским директивам по утилизации 
алекгрического и алекгронного оборудования;
В конце срока его полезного использования продукт должен быть 
отделен от друпес отходов и не должен быть ободботан в качестве 
бытодых отходов. Продукт следует утилизировать отдельно, необходимо 
доставить прибор в ооответствующий пункт сбора для утилизации 
электрического и электронного оборудования 
Металлолом его утилизируется в соответствии с местными правилами 
угишзации отходов.

а утилизация этою изделия, после достихоения сроков экоплуетацм!, 
в и управляется изготовителем Пользователь должен обратиться к 
о или его представителю, чтобы утилизировать устройстао и следовать 

в принятой иэтотовталем для раздельного сборв отелуживижх свой срок приборов.

^ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ

жцирующив срвдстп , соемвстимыв с MERCURY DKStSENE
Are 70% изопропиловый спирт Следует правильно мыть и дезинфицировать датчик 
YDIG1SENS.

ые испытания показали, что датчик может быть погружен в дезинфекционный 
а указанный аыию. без повреждений

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Не используйте жидкое дезинфицирующее средство, содержащее 
альдегиды (формальдегид, глутзральдегид и т д ).

ПРИМ ЕЧВ4ИЕ
сЬНоаая жизнь радиологий» рекомендует стоматологам использовать 
только те дезинфицирующие средства, которые соответствуют 
директиве ЕС 93/42 относительно медицинских изделий, и несут 
маркировку СЕ

Строго следуйте процедурам, приведенным ниже, чтобы обеспечить тщательную 
очистку и гигиену.

5.2 Процедуры дезинфв1щми

А
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Чистящие операции должны быть выполнены с устройством, отключенным 
от компьютера.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
MERCURY 0Ю(8ЕИЗ и аго звсвесуары поетввляигта1 иастармльными в 
на могут быть ciepiuweoeami HarpaeaiBitM. Д м  ав1Ц1лы здероеьа и 
бввоиасностм пацнантов следует прадотервлпь ввэможныа рвем 
мгрвамв1вц| Htaim паракрастмой ннф авм*. поаомтуйста, вивматаяыю 
еладетв ав общвмв примцнпамв обвсявчаивя ба вой вс посте.

А Перед каждым использованием, важно применить защитное устройство на 
датчике. Это защитное устройство обычно состоит из съемного корпуса, 
который снимается перед использованием

Испольэоваиио новый защитный корпус для ыждого пациента. Для обеспечения 
оптимальной лроиэводитальноети, используйте защитные корпусы, специально 
лоаанвэиачатыа для оаэыаоа вашего датчика.

А Не снимайте корпус, гкты ув за кабель датчика Снимите защитный 
чехол, аккуратно срезав его или с помощью отрывной полоски (если 
имеется на чехле).

А Датчик, кабель (только со стороны датчика) и все аисессуары догкны быть 
тщательно продеэтфицировмш перед каждыы ислольэоааниеы.
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I. предусмотрены слециельно дли датчика MERCURY 
датчика, следуйте офюй из двух процедур, олисанньос ниже, в

и̂условий
Mi уровень дезинф екции
в дезинфекции должна проводиться при первом использовании 

1ацый раз. когда защитный чехол показывает признаки повреждения.
9 оболочку с  датчика и амсессуаров и убедитесь, что нет 

и, слюны, кожной ткани или других выделений на нем. Тщ ательно 
|м гч1« и испо/ъзуемые аюсессуары, чтобы убедиться, что нет никаких 

юго вещества на них. Приготовьте дезинфицирующ ий раствор в 
не инструкциями изготовителя.

> продезинфицировать датчик, в соответствии с инструкцией, 
юй изготовителем дезинфищ«рук>щего средства.

рм уровень дезинф екции
в требуется, когда одна игм несколько из следующ их проблем 

киходе визуального осмотра;
|ш 9ггн8Я оболочка порвалась
|кптки органических вещеста (кровь, сальаия, другие виды выделений. 
|осггочные кожные ткани) обнаруживаются на датчике и/ипи на 
I  смдинении датчиков ПК кабеля.

Liirarrboerw M  появляется, яыпопнигесгмдую щ м действия для процедуры второго уровня

яшятвпыю, с мылом и водой, чгоОы удалить всв ортаннчвсжие вв11|вства. Будьтв 
hinnCu нв погружать ионцееые части кабаля с лодкпочвнивм USB. Приготовьте 

й раствор в соотввтстш м с мструщ ияни изготовителя. Следует тщательно 
г ь  датчик, в соотввтствнм с нтструкцией, предоставлетеюй юготовитепем 
о средства,

^икация и описание 
IVOIGISENS - это устройство, предназначенное для создания 
мых ренпеноаские снимков структуры зуба человека. Нормальное 

S и э кс п л у е та !^  данного изделия не включает: введение 
X веществ при стерилизации частей изделия. Регулярная очистка 

|Гпредварительной проверки окончательных результатов обновления и 
i программного обеспечения управления.

ртная таблица
я таблица не может быть установлена на корпус датчика н э ^  его 
о размера, а также из-за гагиенических соображений.

Датчик продается а упаковке, которая показывает все данные, необходимые для 
его правильной идентиф икации, как показано на рисунке ниже.
Кровве того, саедения с песпортной та б ли х^ и серийный номер датчика наносятся 
возле резьема USB.

6.2 Ком плектность
Датчик дентальный циф ровой интраоральный для стоматологической 
визуализации MERCURY DIGISENS в составе:

Вш ршнт исполнения 1: Вариант исполнения 2;

1. Датчик, размером 20 х 30  мм; 1. Датчик, размером 25 х 33 мм;

2. Прогреммное обеспечение ArchM EO  
Suite;

2. Программное обеспечение ArchiM ED 
Suite;

3. Руководство пользователя; 3. Руководство пользователя;

4. Принадпежмости: 4. Принадлежности.

Чехол защитный одноразовый. Чехол защитный однараэовый.

7 ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
7.1 Общ ие характеристики

Х а опсп ои стм ш
^йсдель MERCURY DtGISENS
J LIFERADIOtOQY S.R.L.

VIA LATINA 17 - 1009S GRUGUASCO (TO). 
Italy

Класс
(я с о т м т е т н ь  с IEC М М М  клаееяияешыыи

№a«e 1, рабочая чаеть т т  B f

А
Степень защиты Соответствует IP67

Чувствительная (активный слой) поверхность
30 X 20 мм (размер 1) 
33 X 25 мм (размер 2)

Размер пикселя 20 X 20 МИКРОН

Количесгео пикселей ISDGxIOCo (размер \)----------------------------
1650Х 1250 (размер 21

Простренственное разрешение
20 пар линий/мм типичное (теоретическое 
25 пар линий/мм)

динамический диапазон* не  м ен ее  Я Х г
Тил сиинтиллятооа. C8I
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7.7 Компьютерные характерисшки
Минимальные системные требования для компьютера, который используется для 
получения и сохранения изображений, приведены ниже.

Комлонеят Требовеиии

Операционная система WMoW» ХНВ SP3. WlTKlaWKe 7 (32/В4 ОКТ) SP1, WMowM В Ы ОИТ
Не совместим с предыдущей версией операционной системы

Центральный процессор Intel 15-2520М 2.5 ГГц или выше

Оперативная память 2 Гб или выше

Жесткий диск 10 Гб ьмникольно
Порт USB 2.0

Видеокоитраплер рЬрышнна вШ К)б цветов (в тцавпе iZBOxiog/ 1024х7М -16 
■виимтоа «ыятоа. 32 бет!

Размер жесткого диска допхюн быть пропорционален размеру архиеа. который должен быть 
испсльэован; с конкретной ссылкой на изображения, которые будут в нем храниться.

Предлопагается наличие сеободного пространства на жестком диске, доступного после 
установки программы, учитывая следующие данные;

• Каждое рентгенографическое изображение занимает дисковое пространство, 
которое изменяется в диапазоне от бОО Кб и до 4 Мб.

• Изображение с камеры изменяется в диапазоне от 500 № и до 2 Мб

7.8 Характеристики монитора

Высокая контрастность и монитор высокой четкости, который имеет, по меньшей мере, 
эфан диагональю 17” считается наиболее предпочтительным Проверьте качество 
июниторе с помощью конкретных образов (см nvwcr 10.2)_____________________________

Иийтдр е zopeuMH рирмистим iim T weoMot  »мч«тс дпн njinnmiiiin привлиоп 
мшгностмчмиоге тип  лутм шминп површим1Я. Иомятор. ютормй н« ешвпт проРта 
мобходтм» мАытамя. и* рртш расомтрямпся, ок моиятор м^апоспчмявгв клаеса. 
Иеполмование надяатмпчаепх имяторов буд ят впаять на продукт DIOISEHS.

7.9 Установка оборудования
После установки, MERCURY OIQISENS не должен представлять нивкой опасности 
для пацивнта или оператора. Поэтому, пожалуйста, следуйте инструкции по 
технию безопасности, которые представлены ниже.
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Компьютер. H I NDTopoy устмовпены  нашм системы визу*пйза1(ии, наряду со воем 
оборудовемием, подключенным к нему, должен м«еть нанесежую  маршровку СЕ
ТЕстагг----------------------------------------------------

Компьютер и все другое сопутствующее оборудование д а тн ы  быть размещены вне 
MB иециа1 на (еш>е 1.8 м. е> ееуя а) . .............  ..................

Толыю сам датчик и рентгеноаский генератор могут быть помещены в так 
меэываемой tc p e /tf па1̂ иентаэ. при использовании датчик.

Не подключайте юмпьютер, к которому подюмочен датчик 01618ЕЫв, к )АЛЖ кгепю.

Никаюго дополнительного заземления для розетки не требуется,
iw M m m jy  r^ lR IR F N R  ■ п а д г .» т л т . | . | .  ■у '  < -r.u « « p r,> ii K « w > n » ru n ^

EN 60801-1 ДЛЯ прикладных частей, классифицируется как тип BF. 

|1 ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ ДАТЧИКА

1
Для празильного использования датчика, обратитесь к р ^ в о д с т в у  
пользователя.

к Ислопьэуйге одноразовый чехол для гредотвращения пвцивкгое от воодейстмя 
тф в)щ ий. Неиспопьэоеание однореэоеого защитного устройства может вызвать 
серьеэиуюопасность для здоровья пациента.

Не стерилизовать продукт, используя сухое тепло, автотаву юти УФ приборы.

Перед использованием датчика, убедитесь, что он находится в порошам оостотмии 
(без трещин в защитной части датчика, без лоареждений 1«бапя, и Т.Д.).

к

Очистите датчик и кабель (на выходе датчика] тканью, смочежой 70% рестворои 
изопропилового спирта для двэжф вкф (и. Не следует испольэоеать друше жидкости 
или двэииф»щирующие вещества, избегайте затирания.

А
i ta ^

Датчик D K a l̂ N S  иыеегг неиоторые апектростатически-чувствигельные части: 
старайтесь ообпю ^^ть меры предосгодоркности при использовании Не прикасайтесь 
кдатчику и акрану ю ыгыогера одноедеыеню. Не одивсайтесь к разьеиу USB.

А
i t ^

Когда датчик не используется, храните его вдали от сташчесяого электржесгва.

А В сп уя е  воэниююеения каик-лиО о проблем, не используйте продукт. В случае 
воэнмтоеения любой неисправности во время использования прибора, прекратите 
использование датчика.

А Не используйте ивВ-коннекторы/поргы. если они пылжые юти влажные.

А Обращайтесь с этим продуктом с  осторохмостъю. Еспи датчик не подключен к ПК, 
будьте остщ хкны , чтобы не повредить разъем USB.

А Не используйте влажную тка ж  и не реслыляйте влагу на разъем 1 ^В . потому что 
работа система будет ухудшаться при иситакге с водой и может причинить вред 
пациенту и/ипи оператору.

А Не закрепляйте и не подвешивайте Датчик, особаж о на чувствигытыюй части.

А На оказывайте давления не переднюю часть датчип (чуеаеительный световой 
еле мент, зажимы и тд .)

Не следует крутить, сгибать, тянуть или зажимать кабель. Не тяните о б т ь , чтобы 
удалить сдноразоаую защитную оболочку.

А При пОДкпючеиииЮтключенж датчика, возьмитесь за разъем - ж котда не тяните за 
кабель.

ж Температура датчика сущ естважо вырастет (дюке на 10 '* СХ если он остается в работе 
а течение длигального периода времени. Позаботьтесь, чтобы прибор использовался 
толыю тогда, когда температура нике  35 ° с .

сг* Хотя датчик был разработан и спроектирован стойким к попаданию жидаюстей и 
порошков, производитель эепрещает погружать д а тж к а дезинфицирующий раствор, 
воду или Другие химические вещесгеа и остаепять в течение длительного времени.
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4

I  программного обеспечения

S П0СТМП5ИТСЯ с програымним обаслечвимм! 'A fchiK C D  программой м хм та  
■irpofptMMHMM обеспачонйом для уг̂ авпония сисгаиой. которые слвц*мпьио разработаны 
pONjISEHS. 'ArcMMED SulB* пктаапяатся на CCVDVO диске, 

адля »гоа системы акпкмает ■ себя: 
а  глааной фограммы 
а  то ч а  защиты драйверов 
а драйверов для датчиков 
МНОГО обеспечения 3.27 от 02/11/2015. 

aiHoro обеспечения "ArchiM ED Suite” в отношении безопасности по

(Ш О Ю  диск в дисковод компьютера, ни мотором программа должна 
; подождите несколько секунд, пока не появится окно запуска, 

аяно ниже, установка начнется автоматически.

В главном экране появится <жно запуски, можно выбрать язык, 
который будет использоваться во время установки. Выберите 
нужный Я1ЫК.

Л 4----- 1
4-----»

I программы
■ ряпку f i t ,  чтобы установить программное обеспечение ‘ ArcMMED Suite* на компьютер; 
щ усганоеш включает в себя ряд различных шагов, каждый из которых будет отмечаться с 

ЬрВЦЯЛкНЫХ окон или сообщеюМ.
рыопку кДапее» ■ ярадом омм. чтобы подтаеяаить задачу для выполнения.

71рм|||е«1аиме
Во время устаноет вам будет лредпожено. если вы лодтведяиге, создать ярлык на 
рабочем столе (добаеить »м чок прогреммы на рабочем столе). Мы ракоыендуен 
вам лсАТвердить создание этого ярлыка на рабочем столе для быстрого доступа к 
профамме ‘ A nitihC O  S u ite '.

Когда программа загружается индикатор выполнения будет показывать процент 
для заверш ения установки; После завершения установки, появится окно, 
подтверждающее, что установка заверш ена; В этом окне необходимо выбрать 
*KoHeL^, чтобы вернуться к главному экрану установки.

9.2 Установка ключа защиты драйверов
Профамма "ArchiM ED Suite" защищена ключом аппаратной защиты; без этого 
ключа, программа работать не будет или вы сможете использовать только 
демонстрационный режим, который позволит вам использовать прибор для 
захвата изображений. Установите ключ защиты драйверов, нажатием на кнопку 
*2” ; процедура установки аналогична основной программы.

9Л Завершение процесса установки
Для завершения процесса установки нажмите кнопку *4*. что позволит выйти из 
грограммы и вернуться к  главному экрану используемой операционной системы.

9.4 Установка драйверов датчиков
Датчик требует установки спв1жальной лрогрвыму (драйвер) для того, чтобы работать допкны м образом; 
спвдуйга спвдующвй процадУР*:

1. Откройте установочный диск с noMou^MOMaHAHBiqpkirB»
2. П ^Ц д и га  к пвляв 'O rK/ara.I-V iaw ^H ’
3. Двойю й щелчок по файлу 'D rive r Setup.32btt.exe* или по файлу настройки драГМера 'O rtver 

8в1ир_в4Ы .ехв* в зввясииости от типа вашего ПК.

Примечание
Выбор типа датчика на зависит от размера датчика (размер 1 или размер 2), так как 
он автоматичасю! раслознавтся драйвером. Всегда выбирайта 'l-V ie w  Н* для 
Гфавипьной работы программы, независимо от размера используемого вами датчию 
(или датчиков).

Процесс установки драйвера анапогичен тому, который описан аыше..

9.5 Исполмэова»е1е програвимы "ArchiMED Suita"
Инструкции по ислользованмо 'AnhiM EO  Suite* доступны на диске с программным обеспечением •COCVD.
ИНСТРУ1ЩИИ привед и  ц  в  формате PDF и могут быть доступны с помощью программы Adobe Reader. Если 
эта программа не установлена на вашем компьютера, вы можете скачать ее бесплатно по адресу: 
http:i/get.adabe.corTWIiAeeder/

т
Внимательно прочитайте инструкцию по 
использованию ПО перед применением.
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I программного обеспечения
муре должна быть выполнена при первом ислопьаоеании программы, поскольку 
(ED Suite необхсАимо правильно нвсг роксгь. 

н  защиты USB Ooni}te к ПК и запустите грограмму, после чего 
Мэфан.

шм защищено при помощи идентификации пользователя с различными 
рраэрешений.

^  запуска программного обеспечения появится окно.

£ на1 
нов 
т

ш т ш
на кнопку «ОК», и программа будет автоматически устанавливать 
ное обетчениа, используя диск в качестве базы данных по умол^нию. 

потребует задать нужный вам язык.

Затем, если аы не установили демонстрационную базу данных, откроется 
следующее окно.

нвжммте Да и АгсЬВаЕО Suite авгоматтмески создаст условия для запуска уетыоащ ика.

П риисчатс
Мы рееомеидуем вам выполнить функциональную провожу монитора, чтобы 
уведигься, что монитор соответавует требованиям для визуализацм! 
рентгенографических изображений. Процесс автоы аттески эапускаегтся ф и первом 
испольэовении, через доступ к мсщулю изображения.

При первом использовании программы, вы увидите эго окно

jptre нухтый язык и нажмите кнопку ОК.
Если ^  не зарегистрировали приложение, у вас будет отображаться окно для 
авторизации.
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Доступ в главное увню  программы 'ArchtM ED  Suite".

ш тф тш ш ятлш ош т
Ш 1

Ьтв0ЫШттШ9тСШ тл

й>А>'-ч<Ь<; •»»•*< г-лк.. Л '*  • .|»у .*у**. <#

11Ё|

П римечание
Если вы используете ещ е не установленное на ПК программное 
обеспечение на ПК. не заполняйте приведенные выше данные.

щ NKTM ваши да нш в дпв личного каби1вта, Если вы на яотига аалисаггь ваши даж ы а при 
|к«Емига на Ооаа. Э го o i» «  будат отображаться мркаый рва при открытии припакани!, п о и  вы 
« мши да»*ше. ПокапуВста. помыгта. что вы на моката иммы ггь регистрационные данные, 

I сохранив ж  а аппаратный ключ защиты, так что вам на следует регистрировать 
9, прежде чем она на будат согласована с запэчм ож .

||Ы  используете программу ArchiM ED Suite впервые, то вам следует 
евть пароль 12345678. Сразу после установки программы вы смохоете 
ь его. используя зто окно.

Чтобы настроить должным образом программное обеспечение, необходимо 
создать нового ф иктивного пациента; нахойите «Новый», как показано на 
следующем рисунке.

аибдигся о д ж  раз, а для изыа1 ыиия пароля ааы маобхадимо ваастинабор сиыволса дважды, 
м н е  (нопку сОК» и затем введите новый пароль а ож а, кстороа 
•о м ц »  Нажмите на Access и вы смсмсете войти в протренму
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убудут ото(Цзаж»ны следую цие окна

1»«ать нового лвцивнга нвобходиио ввести фиктивную в тн у ю  1#4фори8цию. Необходимая 
выделены темным цветом: имя, ф ам тия , дата рождения. Можно эепогнять эти 

■пше. вбопее удобный для вас момент.

iBQ BniieM  нового пациента необходимо выбрвть назначение базы да»*<ых (только в случае, если 
более чем одна активная база дш ны х). Нажмите на целевую базу джеаих, и появится стрелка 

1й мачком базы данных.

«влагаем вам создать фиктивного пациента, назвав его cD urrm y О игпту», как показано на 
Н|М гримере.

т  «  еюпку «Сохрампъ», чтобы сстфонигь да»мые о  фиктивном пациенте и следующее о т о  будет 
амться, где вы долкны  нажать на ‘ ((Tiagee*, чтобы попоить доступ к модулю приеме иэобракений.

ми» ■■ ■!,г : э
 ̂ Ш . шт. 

1  ««

1 “

L  “  ~  а

На главном экране модуля изображений, нажмите на ’ Options*

На вкладке окна "параметры”, наминт^ на кнопку 
«Интраорально», как показано на рисунка.
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|9щем рисунке показано, что ни одно устройство не было выбрано.

а на стрелку для "Тип устройства", чтобы выбрать список доступных 
1ТЧИКОВ. П роф угите список до *i-V iew  Н ", как показано на следующем 
м о о ф а ш те  выб^о, нажав на "О К", после вы сможете вернуться в главное
то.

Теперь, нажав кнопку Иктраорально 1, на экране будут отображаться результаты 
гроведенного исследования.

После выполнения м и ссии, о т о  состотия  датчика станет зеленым, как показано нике:

10 УСТАНО ВКА И ПЕРЕОДИЧНОСТЬ ПРОВЕДЕНИЯ ПРОВЕРКИ

После установки аиэиогрвфа MERCURY OIGISENS, выполните следующие действия, чтобы убедиться, 
что все усттоелено лрее ты ю  и что далм к функционирует правютьно

1. Проверка ycraHoeiM
2. Проверка вчеетеа монитора
3. Тест простренстеенное разрешение

Трабование к  тест об ъ е кту : Разреш ение, пар л ин ий  Аам -  д о  20.
10.1 Проверка устаиовии
Эта лроверка выполняется путем запуска программного пакета ArchiMED Suite и 
проверки того, что она работает правильно и распознает датчик, когда он подключен к
КОМПЫОТфу.

SL
Прочитайте доку»4еитв1а1Ю по ивпольеом нию  программы  АгсМ1№ 0 
SuilB , npeaeie чем  начать иелопьеоватъ датчик.

( Ж
П^»иавечание
Выбор языка, которьй будет использоваться п р о гр а м м о й  ArchiMED 
Suite, осущ ествляется переходом в главное меню программы и 
выбор "Упш иты ". В новом окне, вы можете выбрать нух«ый язык.
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нерка качества монитора

Монитор хорошего качесгм  им м т воеомоо аечоиие для грояильной диогносшки 
путом MW MM «цобрм т о ч . Монитор, который не прокоАит необхоАимы1 ф ом рп(. 
но должен считятъс* Д1ыг>«стичесхим. Испольаомнио недимностичоскмс мониторой 
поапнябт на продукт и сдытайт ого нопригаденкн для днш сноспт____________________

та «ArchiMED Suite» предусматривает управляемые процессы npoeepiod 
в используемого монитора. Мы настоятельно рекомендуем вам выполнить 

работоспособности для монитора, чтобы убедиться, что он пригоден для 
ip t рвнтгеновсю1х изображений. Эта процедура запускается аатоматичесхи 
яом запуске модуля изображения, как показано в следующем окне.

мдсгвуйтесь результатом этой процедуры. После подтаеряздения 
1ГСЯ экран, который включает в себя описание задач для выполнения.

С ve b u n vw  ег ev*i ен»

соответствующ ими инсгрукцим м  по эксплуатации.
Прежде чем продолжить, убедитесь, что следующ ие общ ие условия выполнены-.

• мониторы, особенно CRT мониторы, должны быть включены в течение, по 
крайней мере, 30 минут;

• нет источнимав света, которые отражаются на экране;
• поверхность монитора очищена.

10.2.1 Периодичность проведения проверок качества монитора
Мы рекомендуем, чтобы вы выполнили испытание качества монитора;
1. При первом использовании е помощью программы
2. Один раз а шесть месяцев
3. Каждый раз при замене монитора

10.3 Тест пространственное разрешение
Фангом npocTfMHCTaeworo раэрвшения, необходим для ампогнения этого теста. Попучежые
изображены не должны быть скорректированы по контрастности или яркости.

1 Эегтуск программного комплекса ArcNMED Suite для выбора изображения и создены  нового 
пециента (нагфимер, *Период>пеекая проверка*).

2. Поместите фантом, с допопнигальиым фильтром из 6 мм алюминия, прикасаясь датчиком гак, 
чтобы ам могли охватить асе чуастаитапьныа обпааи. Датчик и фангом должны быть в 
ионтакга с коллиматором, так что они находятся в центре луча

3. На гвнараторе ренгтенсвасого излучения, выберите самое низкое время эаслозгции из 
■озмсвкнмх вериангоа.

4 При наобмод|МОсти, включить далм к, а затем паредать эясгкюицию.
б. Убодитась, что логтучанное изображение лравипыю еыстеапено; если это не так, вам следует 

отрагупировжть время Э1СПОэиции и повторить передачу. В спучаа чрезмерного уввл»кмния. 
увеличить расстояние между датчиком/фантомом и коллиматором.

6. Повторите еще раз тест эиспомции; при нвобходмеости повторите шаги 4 и б, описанные 
выше.

7. После того, а к  вам удастся получить нормалыюе изображение, вы допкны  отменить 
лредыдуирге изображения,

8. Наж1м гв  на изобр1ажение и убодитвсь, что пары лимйхороию вгздны . При необходимости, вам 
следует настроить контрастность и яркость для огттималыюго гфосмотре.

9. Обретите винмаине на пераиетры, используемые для воздействия (дате исполнения, время 
зкспозиф м. расстояние фокусироеюг да тчиа , любые дополнительные фильтры и ж  
харекгеристиви, гространстаежое раэрешение) изображения.

Каждая задача саязана с соответствующим изображением, и сопровождается

пройдеиньв^, вели проетранстиеиное раерешение больш е, чем  10 Lp / m m l.

Этот тест догакен проводиться для всех рентгеноккю  генерагорое. которые 

исгюпьзуют цифровой детчш  и идвнтиф мацм1 изображений для каждого датчика.
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#

Если испсльэуются два или Солее цифровых датчиков, тест д о гкен  npoeoAtfrbca для 
каждого цифрового датчика, а тапке идентификация иэобрвкения для кахздого 
датчика.

кто та  гцю оедения теста пространственного разреш ения
аанственное разрешение необходимо выполнить один раз каждые 6 месяцев.

мсти тест, выполните процедуру, описанную е предыдущем пункте; следующие пункты догпсны 
мгы во внимание в ход* периодических тестов;

Результеты должны быть таш ми же, ш к те, которые описаны для первоначальной проверю!

В случае появления ухудшений качества визуального представления: 
а), выполнить тестирование монитора, проверяя, что он соответствует 
имодному качеству; 6). если результаты теста мониторе полозоттельны, 
позвонить в техничестмй оврвисньт цвктр где вам помогут пров1фИТЬ 
эффективность датчика и/или рентгеновского генератора.

Г(ст низкая контрастность разреш ения
«кпользуется для проверки чаю -яокграсгного рвэрец1вния. а тапке он генерирует иэобрежения,
рм е для проверю! низкого разрешения и коктрастносги.

eiflre ту же процедуру, описанную выше, отмечая танке минимальное aametaM u ia ia , если вы
Ай отптить его от фона.

'Пройден, есл и  вы  способны  отли чи ть  ш аг разм ером  о т 1,5 мм.

It П ериодичность проведения теста н изко го  контраста разреш ения
четфпжен выполняться с то й те  периодич ю а ью, что и испытание лросграисгветеюго разрешения;
«ти дап1Ю1ы (Ы ть таюши же. как и результаты примючноге тестироватем.

к
Если перйодичвекий тест низкого контраста разрешаиия пройден не удачно, 
то этот же результат считаегтея действительным для теста 
простртственного разреш етя.

если табличка поврезкдена или не читается, вы мохюте запросить копию у 
производителя.
2. Проверьте целостность кабеля USB и разъемов.

11 С татус докум ента

Версия Дата
Страница

N" Чвсти/И змш енные страницы

0 05/01/2016 — П ^в а я  версия

12 Гарантии

Средний срок службы 5 лет.
Гарантийный ср(ж хранения 1 год с даты производства.
Гарантийный срок эксплуатации 1 год с даты реализации.
Производитель: NEW LIFE RADIOLOGY S.R.L.
V IA  LATINA 17 -10095  GRUGLIASCO (TO), Ita ly.

Уполномоченный представитель производителя на те рртор ии  РФ:
Общество с ограниченной ответственностью  «Новгодент» 355003 г. Ставрополь, 
ул. Мира 357/21. ИНН 2635085096

i Периодическое обслуж ивание
QIRY DIGISEN5 датчик не требует специальное обслуживания для перечисленных выше эпементое

вацуется, о ^а я о , проходить следующие проверки ежемеетгно:

1 Проверьте наличие и нигеемость S/N на та б п тке , расположенной родом с разъемом USB;
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''оСГлЛ
NEW LIFE RADIOLOGY s.r.t.
Sede: 1 QL'JS GRUGl K5CO {TO} \ Ш \  
ViaLavina 17 - Tc}./F j \+!^»9 f it  l 
W W W . h e w  I re ra d lo l o jy . it  
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MCD
NEW LIFE RADIOLOGY s.r.K 
VI* Utina 17 • Tetet. 011Я81 994 

10095.
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i

V e r a  e  l a  f i r m a  d e l  s i g n o r :

-  BADAWNEH A B D A L L A H  n a t o  a  Z o u b i a  i l  4 l u g l i o  1 9 5 3 ,  

d o m i c i l i a t o ,  a n c h e  f i s c a l m e n t e ,  i n  C a p a n n o l i ,  v i a  F r a t e l l i  

R o s s e l l i  n . 3 ;  c o d i c e  f i s c a l e  BDW B L L  5 3 L 0 4  Z 2 2 0 Z .

S a n  M i n i a t o  1 1  2 0  s e t t e m b r e  2 0 1 7
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i

Перевод с итальянского языка на русский язык 

/Документ составлен на английском языке и переведен на русский язык/ 

Доперевод нотариального штампа с итальянского языка

Штамп:

НЬЮ ЛАЙФ Р.4ДИОЛОДЖИ с.р.л.

Вна Лапша 17- Телеф. 011/781.994 

10095 Грулиаско (Typim), Италия 

Индивидуальный номер НДС: 05989400014 

(подпись)

НЬЮ Л.\ЙФ Р.'УЩОЛОДЖИ с.р.л.

Местонахождение: 10095 Грулиаско (Туртш), Италия 

Ври Лат1ша 17- - Тел./факс +39 011 781994 

\^,'ww.newliferadiology.it 

info@newliferadiology.it

Штамп:

НЬЮ ЛАЙФ РАДИОЛОДЖИ с.р.л.

Вна Лат1ша 17- Телеф. 011/781.994 

10095 Грулиаско (Туртш), Италия 

Индивиду альный номер НДС: 05989400014 

(подпись)
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Удостоверение подпиеи господоша;

- БАД.УВНЕХ АБДАЛЛАХ, место и дата рождения 04 июля 1953 т., место прож1твання, 
также согласно налогообложению, в Капанноли, виа Фрателли Росселли Х° 3, ИНН BDW 
BLL 53L04 Z220Z

Сан Х1иниато 20 сентября 2017 г. 

(подгатсь и печать Нотарщ^са)
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Перевод данного текста выполне1̂ пер^ 1̂ ^чиком  Фроловой Мариной Михайловне
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