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1 Introduzione

Il sistema radiografico digitale ZEN-X / ZEN-Xi & stato sviluppato per semplificare l'intero procedimento di acquisire
immagini radiografiche intraorali e renderle disponibili sullo schermo di un computer. Grazie alla nuova ergonomia delle
forme, i sensori MyRay® consentono un agevole posizionamento intraorale. Gli spigoli smussati e gli angoli arrotondati
si adattano confortevolmente alla forma anatomica del cavo orale, semplificando il posizionamento. | sensori MyRay
sono disponibili in due taglie intercambiabili, per soddisfare le diverse esigenze diagnostiche.

[l modulo elettronico di ZEN-X / ZEN-Xi & compatibile con il velocissimo standard USB 2.0, riducendo quindi a pochi
istanti il tempo che intercorre tra 'esposizione ai raggi X e la visione del’'immagine sullo schermo del computer.

- Zen-X & concepito come dispositivo portatile;

- Zen-Xi é costruito per essere integrato in riuniti odontoiatrici che siano meccanicamente compatibili.
In Zen-X, la connessione USB rende il sistema conveniente e trasportabile, eliminando la necessita di adattatori
di alimentazione, grazie ai bassi requisiti di consumo soddisfatti direttamente tramite la porta USB. L'elettronica di
controllo di dimensioni tascabili pud essere facilmente spostata da una stanza all’altra e da una postazione di lavoro
fissa ad un PC portatile.

In Zen-Xi, il sensore radiografico diventa disponibile a bordo del riunito odontoiatrico come un qualsiasi altro strumento
della tavoletta medico.

Per entrambe le versioni, & indispensabile I'utilizzo di un computer e di un programma di visualizzazione per immagini
radiografiche. Con I'abbinamento di un programma di gestione delle cartelle cliniche odontoiatriche, sara possibile
archiviare le immagini radiografiche associandole a ciascun paziente, per elaborarle e visualizzarle all'occorrenza.

E indispensabile I'utilizzo di un computer e di un programma di visualizzazione per immagini radiografiche. Con
I'abbinamento di un programma di gestione delle cartelle cliniche odontoiatriche, sara possibile archiviare le immagini
radiografiche associandole a ciascun paziente, per elaborarle e visualizzarle all'occorrenza.

I sistema ZEN-X / ZEN-Xi utilizza uno standard di comunicazione denominato TWAIN®, adottato da molti prodotti elet-
tronici di consumo come scanner e macchine fotografiche digitali. TWAIN® garantisce la compatibilita del prodotto con
tutti i migliori programmi per la gestione ed il trattamento di immagini digitali.

Qualunque sia il programma scelto, sia esso iRYS prodotto da MyRay o altro programma di terze parti, fare riferimento
al manuale fornito insieme al programma per tutte le indicazioni d’uso e le avvertenze.

ZEN-X / ZEN-Xi viene fornito insieme ad un componente software denominato iCapture, che assicura il corretto tras-
ferimento delle immagini radiografiche dal modulo elettronico al computer.

1.1 Convenzioni nel testo

In questo manuale d’uso, si fara riferimento in generale ad entrambi i sistemi Zen-X e Zen-Xi, fornendo i necessari
dettagli specifici solo quando esistono differenze tra le due versioni del prodotto.
All'interno del manuale si fara riferimento indifferentemente a “computer”, Personal Computer, o anche “postazione di
lavoro” o WorkStation o WS. In tutti i casi il computer adottato dovra soddisfare i requisiti tecnici indicati.

2 Avvertenze generali

Si prega di prestare particolare attenzione alle sezioni del manuale in cui compaiono i simboli indicati:

Avvertenze riguardanti la sicurezza del paziente o dell'operatore

Avvertenze riguardanti il rischio di mancato funzionamento o di danneggiamento del prodotto,
avvertenze di particolare rilievo riguardanti la garanzia

[l sistema ZEN-X/ ZEN-Xi ed il relativo software iCapture sono sviluppati e prodotti da Cefla S.C. - Cefla Dental Group,
Imola (IT), di seguito denominato Produttore.
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Queste istruzioni descrivono come utilizzare correttamente il sistema ZEN-X / ZEN-Xi. Per le
istruzioni relative al software iCapture sui rinvia al manuale specifico. Si prega di leggere at-
tentamente entrambi i manuali prima di utilizzare il sensore ed il programma

Per 'utilizzo del sistema ZEN-X / ZEN-Xi & necessario disporre di un software per I'acquisizione e I'archiviazione delle
immagini, che non & parte del sistema ZEN-X/ ZEN-Xi. Pertanto per l'installazione e I'uso del software di gestione delle
immagini si rimanda al relativo manuale.

E vietata la riproduzione, la memorizzazione e la trasmissione in qualsiasi forma (elettronica, meccanica, mediante
fotocopia, traduzione oppure altri mezzi) di questa pubblicazione senza autorizzazione scritta del Produttore.

Le informazioni, le specifiche tecniche, le illustrazioni contenute in questa pubblicazione non sono vincolanti. Il Produt-
tore si riserva il diritto di apportare modifiche e miglioramenti tecnici senza modificare le presenti istruzioni.

Attenzione: nel rispetto delle norme di legge sulla privacy vigenti in numerosi Stati, si raccomanda di proteggere ade-
guatamente i dati personali di natura sensibile; inoltre, prima dell'invio con mezzi informatici di immagini o dati personali
relativi ai pazienti, € necessario ottenerne il consenso ai pazienti stessi.

Il testo originale del presente manuale € in lingua italiana.

Tutti i marchi registrati e i nomi dei prodotti menzionati appartengono ai rispettivi proprietari.

2.1 Avvertenze per I’'uso

Il sistema ZEN-X/ ZEN-Xi & stato progettato per funzionare esclusivamente in connessione con dispositivi complemen-
tari dotati di adeguata interfaccia software. Per questo motivo, né il sensore, né le relative interfacce elettroniche, né le
componenti software (“drivers” installati sul Personal Computer e “firmware” inseriti nei dispositivi) risultano compatibili
con altri dispositivi commerciali. Pertanto non & garantito e neppure suggerito I'utilizzo del sistema ZEN-X / ZEN-Xi e
del relativo software in abbinamento con altri dispositivi commerciali.

Il sistema ZEN-X / ZEN-Xi utilizza il protocollo TWAIN® per la trasmissione dei dati. Esso puo essere utilizzato tramite
qualsiasi programma in grado di acquisire immagini da periferiche TWAIN® (es. scanner — fotocamere digitali). Si rac-
comanda l'utilizzo di programmi di tipo medicale in quanto garantiscono la sicurezza dei dati e I'integralita delle im-
magini.

Benché altre interfacce software possano risultare compatibili con il sistema ZEN-X / ZEN-Xi e con i relativi componenti
software, si sconsiglia I'utilizzo contemporaneo di altri software per acquisizione di immagini radiografiche sullo stesso
computer impiegato per I'acquisizione di immagini tramite sistema ZEN-X/ ZEN-Xi, ed anche I'utilizzo contemporaneo
di altri software per acquisizione di immagini in genere (scanner, fotocamere digitali ecc).

Alcuni produttori di programmi per la gestione dello studio odontoiatrico proteggono i propri prodotti rendendoli de-
liberatamente non compatibili con apparecchiature di terze parti. Per tale motivo non pud essere garantita la totale
compatibilita del sistema ZEN-X / ZEN-Xi con tutti i programmi esistenti.

Si raccomanda di effettuare regolari copie di backup delle immagini acquisite.
Si consiglia di dotare il PC di un adeguato antivirus e di utilizzarlo solo come strumento di lavoro.

Linstallazione di nuovi programmi sul PC e I'aggiornamento del sistema operativo possono interferire con il driver
TWAIN® o con il software di acquisizione immagini. Dopo I'installazione di nuovi programmi sul PC o aggiornamento
del sistema operativo verificare la funzionalita del sistema prima di utilizzarlo su di un paziente.

Le apparecchiature elettroniche possono causare e subire delle interferenze quando utilizzati in prossimita di altre
apparecchiature elettromagnetiche, in particolare telefoni cellulari, personal computer equipaggiati con schede Wire-
less LAN, forni a microonde. Evitare di tenere le parti del sistema ZEN-X / ZEN-Xi ed il Personal Computer destinato
all'acquisizione ed archiviazione delle immagini radiografiche in prossimita di sorgenti RF come schede wireless LAN,
altri dispositivi radio, dispositivi Home RF, forni a microonde; distanza consigliata almeno 1 metro, almeno 2 metri nel
caso di forni a microonde.

Avvertenza: in caso di avaria del Personal Computer durante il trasferimento dell'immagine radiografica (interruzione
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anomala detta “crash” del software), in molti casi 'immagine radiografica rimane all'interno della memoria dell’'interfaccia
elettronica finché non viene trasferita con successo o finché I'interfaccia non viene spenta o disconnessa. Per re-
cuperare 'immagine, € possibile seguire la procedura manuale descritta nel paragrafo “Recupero ultima immagine
acquisita” nel manuale d’'uso di iCapture. Si tratta di una evenienza altamente improbabile, dato che il trasferimento
dell'immagine dall’elettronica di controllo al computer impiega solo pochi istanti.

Per I'utilizzo delle apparecchiature abbinate al sistema ZEN-X / ZEN-Xi (PC, radiografico ecc.) si rimanda ai manuali
delle singole apparecchiature.

Per l'installazione degli altri componenti del sistema (PC o eventualmente rete di PC, software di gestione ed archivi-
azione delle immagini, generatore radiogeno ecc) si raccomanda di rivolgersi a tecnici specializzati. In particolare si
ricorda che I'installazione di apparecchiature radiografiche & sottoposta a verifica di un tecnico qualificato.

La connessione USB® 2.0 necessaria al funzionamento del sistema ZEN-X / ZEN-Xi non &
una banale connessione elettrica ma richiede cavi speciali (riconoscibili dalla marcatura USB®
HiSpeed®, vedere il paragrafo “identificazione del prodotto”).

Per garantirne il perfetto funzionamento un singolo cavo USB® non puo eccedere la lung-
hezza complessiva di 4.5m. Qualora fosse necessario installare il sistema ZEN-X / ZEN-Xi
con cavi di lunghezza maggiore & indispensabile utilizzare un ripetitore USB® per ogni tratta
di 4.5m al massimo, ed un massimo di tre tratte (due ripetitori).

Il sensore utilizzato per I'acquisizione delle immagini & un dispositivo fragile e sensibile alle
scariche elettrostatiche. Porre particolare attenzione nel maneggiarlo, evitando di deformarlo
e di stringerlo con pinze.

Evitare di toccare i contatti elettrici quando il connettore non & inserito nell’apposita sede del
modulo elettronico di controllo.

Evitare di disconnetterlo mentre linterfaccia € attiva; vedere il paragrafo “Utilizzo del sen-
sore”.

2.2 Sicurezza ed Igiene

- |l sistema digitale ZEN-X / ZEN-Xi € un dispositivo medico per I'acquisizione di radiografie endorali. Il suo uso &
riservato a personale odontoiatrico qualificato. Non utilizzare il sistema per usi diversi dall’acquisizione di radi-
ografie endorali, e non utilizzarlo se non si € in possesso delle necessarie conoscenze in campo odontoiatrico e
radiologico.

- Non utilizzare apparecchiature elettroniche in prossimita di apparecchiature per il sostegno della vita (es: pace-
maker o stimolatori cardiaci) e protesi acustiche. Nelle strutture sanitarie, prima di utilizzare qualsiasi dispositivo
elettronico occorre sempre accertarsi che ciod sia compatibile con le altre apparecchiature presenti.

- Onde evitare la trasmissione di patologie infettive da paziente a paziente, & indispensabile utilizzare sem-
pre le protezioni monouso in dotazione. Le protezioni monouso sono un dispositivo medicale di classe
lla e non possono essere sostituite con altre dotate di caratteristiche inferiori. Per ottenere protezioni
monouso di ricambio, rivolgersi al rivenditore che ha fornito il sensore.

- Coprire con protezioni monouso tutti i componenti destinati ad entrare in contatto con le mani del personale odon-
toiatrico che potrebbero essere contaminati per contatto indiretto con la bocca del paziente. In particolare, prestare
attenzione a come si maneggiano il mouse e la tastiera o il touch screen del Personal Computer.

- Non adatto all'utilizzo in presenza di miscele di gas anestetico infiammabile con aria, ossigeno o protossido

d’azoto.
- Alcune parti (cavo USB®, protezione in gomma siliconica, protezioni monouso, parti del posizionatore, parti
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dell'imballo, sensore radiografico) potrebbero provocare soffocamento se ingerite o utilizzate in modo improprio.
Evitare di farne uso improprio e custodirle in modo inaccessibile ai bambini.

2.3 Manutenzione e Smaltimento

L’apparecchiatura non contiene parti che possano essere riparate direttamente dall’ utilizzatore. In caso di malfunziona-
mento, non cercare di eseguire operazioni di manutenzione, ma contattare direttamente il Produttore o il suo distributore
locale ai numeri riportati nel certificato di garanzia. Qualora si debba restituire per qualsiasi motivo I'apparecchiatura
al Produttore o ad un centro di Assistenza Tecnica, si raccomanda di disinfettare tutte le parti esterne dell’apparecchio
con un prodotto specifico (vedere paragrafo “Pulizia e disinfezione” e restituirlo preferibilmente nell'imballo originale.

Il sistema ZEN-X / ZEN-Xi non richiede alcuna manutenzione delle parti elettroniche. L'apertura degli involucri del sen-
sore o dell'interfaccia per accedere ai circuiti interni pud provocare la rottura dei dispositivi e la violazione dei mezzi di
protezione per la sicurezza elettrica, e fa decadere la garanzia.

Qualora si riscontrasse o si sospettasse un qualsiasi malfunzionamento del sistema, non utilizzare il sensore su un
paziente.

Al termine della vita dell’'apparecchiatura, smaltire secondo la normativa vigente. Si consiglia inoltre di disinfettare tutte
le parti esterne dell’apparecchio prima dello smaltimento, e separare i materiali per 'eventuale raccolta differenziata.

Ai sensi delle Direttive 2002/95/ EC, 2002/96/ EC e 2003/108/ EC, relative alla riduzione dell’'uso di sostanze perico-
lose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche, nonché allo smaltimento dei rifiuti & fatto obbligo di non smaltire
questi ultimi come rifiuti urbani, effettuandone la raccolta separata. Al momento dell’acquisto di una nuova apparec-
chiatura di tipo equivalente, in ragione di uno a uno, I'apparecchiatura giunta a fine vita dovra essere riconsegnata
al distributore per lo smaltimento. Con riguardo al reimpiego, riciclaggio e alle altre forme di recupero dei rifiuti di cui
sopra, il produttore svolge le funzioni definite dalle singole Legislazioni Nazionali. L'adeguata raccolta differenziata per
I'avvio successivo dell’apparecchiatura dismessa al riciclaggio, al trattamento e allo smaltimento ambientale compati-
bile contribuisce ad evitare possibili effetti negativi sul’ambiente e sulla salute e favorisce il riciclo dei materiali di cui &
composta I'apparecchiatura. Il simbolo del cassonetto barrato riportato sull’apparecchiatura indica che il prodotto alla
fine della propria vita utile deve essere raccolto separatamente dagli altri rifiuti. Lo smaltimento abusivo del prodotto
comporta I'applicazione delle sanzioni definite dalle singole Legislazioni Nazionali.

3 Normative

Il sistema ZEN-X / ZEN-Xi & un dispositivo medico di classe lla per 'acquisizione di radiografie endorali.

Il sistema ZEN-X / ZEN-Xi ed i suoi accessori sono progettati e costruiti in conformita con le seguenti normative:

93/42/CEE e successive modifiche in- Direttiva apparecchi elettromedicali

tervenute

EN 60601-1 Norme generali per la sicurezza delle apparecchiature elettromedicali

EN 60601-1-2 Apparecchi elettromedicali: Compatibilita elettromagnetica - Prescrizioni e
prove

EN 60878 Simboli grafici per le funzioni delle apparecchiature elettromedicali

UNI CEI EN ISO 14971 Dispositivi medici Applicazione della gestione dei rischi ai dispositivi medici

4 Contenuto della Confezione

La confezione comprende:

Confezione ZEN-X (stand alone)

~{E]—

i

Sistema ZEN-X
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CD-Rom con software e driver

Certificato di garanzia

Dichiarazione di conformita

Confezione ZEN-Xi (a riunito)

: N
&/

N ~4

5

N =

Interfaccia per tavoletta medico, con supporto sensore e anello portacavo

€3

CD-Rom con software e driver

Certificato di garanzia

Dichiarazione di conformita

Confezione sensore

Sensore radiografico

Kit introduttivo Posizionatori MyRay® inclusa Confezione di protezioni
monouso

Certificato di garanzia del sensore
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5 Identificazione del Prodotto

Sensore endorale

Sul retro del sensore é riportato il marchio commerciale (logo) del produttore, I'identificativo del prodotto ed il numero
di matricola del particolare.

mquq Logo dell’azienda. MyRay® & un marchio registrato di Cefla s.c. - Cefla Dental
b Group, Imola, ltalia

W1234-123 Identificativo del prodotto e numero di matricola del particolare:

ZEN-X dispositivo portatile

Sulla parte anteriore sono riportati il marchio commerciale (logo) del produttore e l'identificativo del prodotto. Maggiori
dettagli sono riportati nel certificato di garanzia.

|l1]l.|r'CIL| Logo dell’azienda. MyRay® € un marchio registrato di Cefla s.c. - Cefla Dental
- Group, Imola, Italia

Z@N Nome dell'apparecchiatura

Nel retro dell'interfaccia & applicata la targhetta identificativa del prodotto.

CEFLA SC - CEFLADENTAL GROUP [ A

V. BICOCCA 14/C - IMOLA (BO) - ITALY

QUMY @), C€uws[ T3]

= ZEN'X - ggﬁ‘ﬁiﬁ‘g%ﬁ&iﬁ%’czzzNo 601.1-m90 E
5V DC USB 500 mA ﬁ —
SN zBoo666 (] 2010/02

| dati riportati sulla targhetta sono:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL|Nome del produttore e luogo di produzione: Cefla s.c. - cefla Dental Group, Imola,
GROUP (BO) ltaly

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY
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Logo dell’azienda. MyRay® € un marchio registrato di Cefla s.c. - Cefla Dental
Group, Imola, Italia

N

EN-X

Nome dell'apparecchiatura

Simbolo “Attenzione”

A
I

Simbolo “Leggere il manuale d’istruzione”

R

Simbolo “parte applicata di tipo B” secondo la normativa EN 60601-1

C € 0051

Apparecchiatura conforme ai requisiti stabiliti dalla direttiva 93/42/CEE e succes-
sive modifiche intervenute

@.

"rsTED
3194988

Marcatura ETL per la conformita alle norme USA e CANADA

h-{

Simbolo “Smaltire secondo la direttiva 2002/96/CE” (WEEE)

Isolamento classe 2

5V DC USB 500mA

Alimentazione 5V fornita direttamente dal collegamento USB® 2.0 del Personal
Computer

SN: ZB xxxxx

Numero di serie del particolare

]

MM/YY

Data di fabbricazione (Mese / Anno)

Sul cavo USB® sono riportati i seguenti simboli:

-

Connessione USB® 2.0

=

Cavo conforme allo Standard USB® Hig Speed® (riportato sul cavo)

ZEN-Xi dispositivo integrato al riunito odontoiatrico
Sulla parte anteriore € riportato il marchio commerciale (logo) dell’azienda che introduce il sensore in commercio. Mag-

IT
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giori dettagli sono riportati nel certificato di garanzia.
Sul bordo dellinterfaccia € applicata la targhetta identificativa del prodotto.

Ny ZeNX| 2100600 [l A CE oot

| dati riportati sulla targhetta sono:

@qrnq Logo dell'azienda. MyRay® & un marchio registrato di Cefla s.c. - Cefla Dental
Group, Imola, Italia

ZEN-Xi Nome dell'apparecchiatura

Z| XXXXX Numero di serie

c E 0051 Apparecchiatura conforme ai requisiti stabiliti dalla direttiva 93/42/CEE e succes-

sive modifiche intervenute

f Simbolo “Attenzione”

Em Simbolo “Leggere il manuale d’istruzione”

| simboli per il funzionamento indicano:

|

Posizione di stand-by

Posizione operativa

4

A Posizione per estrazione del supporto sensore
|

ﬂ Posizione di riposo

Vedere al paragrafo “utilizzo del sensore” per ulteriori informazioni.

1590 Sul supporto sensore & riportato il simbolo per indicare che la parte indicata &
599 autoclavabile

6 Garanzia

Il produttore garantisce per la sicurezza, I'affidabilita e le prestazioni degli apparecchi.

A ATTENZIONE!

Il produttore declina ogni responsabilita per danni a cose e persone qualora non vengano rispettate le seguenti clau-
sole.

La garanzia € condizionata al rispetto delle seguenti prescrizioni:

- Osservanza delle condizioni riportate sul certificato di garanzia contenuto nella confezione

- L’apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente secondo le istruzioni riportate nel presente manuale di
istruzione.

- Limpianto elettrico del’'ambiente in cui viene installata I'apparecchiatura deve essere conforme alla norma IEC
60364-7-710 (Norme relative agli impianti elettrici di locali adibiti a studio medico)

- Il montaggio, le riparazioni, le tarature e in generale tutte le operazioni che comportano I'apertura dei cofani
dell'apparecchiatura devono essere effettuate esclusivamente da tecnici autorizzati dal produttore.

m [
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6.1 Esclusione di garanzie sul software

[l Software & fornito nello stato in cui si trova e il Produttore non presta e non riconosce alcuna garanzia per vizi originari
o sopravvenuti e non formula alcuna promessa di qualita, buon funzionamento relativamente al Software, né presta
e riconosce alcuna garanzia circa la conformita del Software con quanto descritto nella documentazione elettronica o
on-line, o comunque resa disponibile, eccetto la garanzia sul supporto fisico (CD-ROM) qualora esso dovesse risultare
danneggiato o inutilizzabile.

E esclusa qualsivoglia garanzia anche nell'ipotesi in cui il Software sia inserito o comunque faccia parte di altre ap-
plicazioni Software sviluppate da soggetti terzi. Relativamente a tali applicazioni, inoltre, il Produttore dichiara espres-
samente di non avere svolto e, comunque, di non svolgere alcuna attivita di controllo né di accreditamento del relativo
funzionamento.

6.2 Limitazione di responsabilita

In nessun caso il Produttore o i suoi fornitori saranno responsabili per i danni diretti o indiretti (inclusi anche il danno
per perdita o0 mancato guadagno o risparmio, interruzione dell’attivita, perdita di informazioni o dati ed altre perdite
economiche) derivati all’Utente ovvero a terzi dall'uso o mancato uso del Software, anche nel caso in cui il Produttore
sia stato avvertito della possibilita di tali danni. La presente limitazione di responsabilita &€ applicabile non solo nei casi
di utilizzo del Software secondo modalita non conformi alle indicazioni del Produttore, ma anche nel caso di utilizzo in
conformita delle stesse.

7 Requisiti minimi di sistema

Prima di installare il sensore verificare che siano presenti i requisiti minimi di sistema elencati nella seguente tabella:

A

Componente

PERSONAL COMPUTER: deve essere conforme alla norma IEC 60601-1 (2°
ed.) oppure essere conforme alla norma IEC 60950 (sicurezza delle apparecchi-
ature per la Information Technology) e dotato di un trasformatore di isolamento.

Requisito

Minimo: Pentium Ill ® o simile 800 MHZ
Raccomandato: Pentium IV® 2GHz o superiore

Processore

Sistema Operativo Windows XP® edizione Home o Professional SP 2 - Windows Vista® - Windows

7®
Spazio libero su disco fisso Almeno 150 MB
Memoria RAM Minimo: 256 MB

Raccomandato: 512MB o superiore

Scheda video

Risoluzione video 1024x768 con 16 milioni di colori.

Altre periferiche

CD-ROM

’amm
Porta USB®2.0° HiSpeed® G
Si sconsiglia 'uso di porte USB® 1.1

Monitor

Risoluzione 1024x768 con 16 milioni di colori.

Generatore radiogeno

La qualita delle immagini dipende dal generatore radiogeno adottato.

Il generatore pud essere AC o DC, alimentazione 60-70 KV, corrente 3-10mA.Si
consiglia un tubo radiogeno con macchia focale minore di 0.8mm.

In considerazione dell’elevata sensibilita del sensore, &€ consigliabile un genera-
tore a potenziale costante (DC) con un efficace controllo dei tempi nel campo
delle decine di millisecondi. Alcuni generatori radiogeni molto datati potrebbero
risultare poco adatti.

Posizionatore

L'uso di un posizionatore garantisce il centraggio dell’area sensibile del sensore
e la sua perpendicolarita rispetto al tubo radiogeno. L'uso del posizionatore & for-
temente raccomandato, la scelta del modello piu adatto € lasciato all’esperienza
dell’odontoiatra.
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Protezioni igieniche monouso Le protezioni igieniche monouso sono indispensabili per garantire la sicurezza del
paziente e dell'operatore contro la trasmissione di infezioni crociate. Le protezioni
igieniche monouso sono un dispositivo medico di classe lla, devono essere con-
formi alla norma 1ISO10993-1 sulla biocompatibilita € non possono essere sostitu-
ite con altre di caratteristiche inferiori

8 Caratteristiche tecniche

Le caratteristiche ed alcune delle principali funzionalita del sistema dipenderanno in modo rilevante dal generatore
radiografico e dal software di visualizzazione ed archiviazione delle immagini utilizzati.

Per i migliori risultati & preferibile utilizzare un generatore radiografico a potenziale costante (DC) con collimatore ret-
tangolare lungo (distanza fuoco-pelle non inferiore a 30cm).

Vecchi modelli di radiografico che non consentano una riduzione sufficiente dei tempi di esposizione potrebbero non
essere idonei all’'uso con il sistema ZEN-X / ZEN-Xi .

Caratteristiche ambientali
e Apparecchio progettato per operare alle condizioni climatiche che si realizzano in ambienti di lavoro chiusinel ris-
petto dei parametri previsti dalle Norme |.E.C. 60601-1.
e Non protetto contro la penetrazione di liquidi (IPXO0).
e Non adatto all'utilizzo in presenza di miscele di gas anestetico inflammabile con aria, ossigeno o protossido
d’azoto.
e Non installabile in ambienti esposti al gelo.

Funzionamento:
- temperatura +10°C + +40°C
- umidita RH compresa tra 20% e 90%
- pressione atmosferica 500 + 1060 hPa

Immagazzinamento:

- temperatura -40 °C + +70 °C

- umidita RH compresa tra 0% e 100%

- pressione atmosferica 500 + 1060 hPa
L'apparecchio € idoneo per funzionamento continuo.

Caratteristiche generali:

- Apparecchio di classe lla secondo la Direttiva 93/42/CEE e successive modifiche intervenute.

- Apparecchio di classe 2 con parte applicata di tipo B secondo la normativa I.E.C. 60601-1.

- Conforme alle Normative Europee 92/31/CEE e 93/42/CEE e successive modifiche intervenute.

- Conforme alle normative Europee e Nord Americane per la sicurezza elettrica e le interferenze elettromagnetiche;
pertanto non genera interferenze elettromagnetiche pericolose e non viene perturbato dalle emissioni generate
durante il funzionamento di altre apparecchiature.

- Trasferimento immagini: attraverso il collegamento USB®

- Alimentazione: 5V DC 500mA max, fornita dal PC attraverso il collegamento USB®

- Caratteristiche del collegamento USB® : USB® 2.0 High Speed ®

- Trasferimento immagine: secondo standard TWAIN® in modalita singola e multipla immagine

- Supportato da Windows XP ®, Windows Vista ® - Windows 7 ®

Interfaccia ZEN-X
- Dimensioni: circa 85 x 54 x 18mm (LxHXxT) esclusi i cavi ed i connettori
- Peso: circa 50g
- Linterfaccia del sistema ZEN-X non & protetta contro la penetrazione dei liquidi (grado di protezione 1P40).

Interfaccia ZEN-Xi
- Dimensioni: circa 162 x 122 x 109 mm (LxHxT) esclusi i cavi ed i connettori
- Peso: circa 220g
- Linterfaccia del sistema ZEN-Xi non & protetta contro la penetrazione dei liquidi (grado di protezione 1P20).

[ ]
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A

9 Caratteristiche dei sensori

| sensori presentano le seguenti caratteristiche:
- Sensore CMOS con scintillatore in loduro di Cesio, con strato di fibre ottiche
- Angoli smussati e contenitore con spigoli arrotondati per una migliore ergonomia d’'uso e comfort del paziente
- Dimensioni cella 20x20um
- Risoluzione massima teorica 25 Ip/mm
- Elevata sensibilita e dinamica: saturazione 4mSyv tipico, convertitore a 14 bit, dinamica 71 db
- Vita utile del CMOS: maggiore di 20.000 scatti a 60 KV/4 mSv
- Strato di Silicio CMOS protetto mediante fibre ottiche da decadimento per esposizione diretta ai raggi X
- Memoria E?PROM sul sensore, per I'archiviazione dei parametri di funzionamento
- Lunghezza del cavo del sensore: 850 + 1350 mm

Sensore Taglia 1:
- Dimensioni esterne: 24.9 x 38.9 x 5.3 mm (Larghezza x Altezza x Spessore ai bordi)
- Area sensibile: 20 x 30 mm
- Pixel immagine: 1000 x 1500

Sensore Taglia 2:
- Dimensioni esterne: 30.4 x 41.9 x 5.7 mm (Larghezza x Altezza x Spessore ai bordi)
- Area sensibile: 26 x 34mm
- Pixel imagine: 1300 x 1700

9.1 Compatibilita con i generatori radiografici

Il sistema ZEN-X / ZEN-Xi funziona correttamente sia con generatori radiografici convenzionali, detti “AC”, che con
i piu recenti generatori ad alta frequenza detti “DC”. In considerazione della elevata sensibilita del sensore, occorre
ridurre i tempi di esposizione rispetto a quelli normalmente utilizzati per le lastre radiografiche tradizionali .

Nella seguente tabella sono indicati i tempi massimi d’esposizione, da non eccedere.
IMPOSTAZIONE TEMPI DI ESPOSIZIONE (IN SECONDI)

Lunghezza cono Lunghezza cono

12” (30cm) 8” (20cm)
I
© [025[016 || D | 0,16 | 0,10
O |0,20(0,125(| O [0,125] 0,08
O [o16]|010 (] O | 0,10 {0,063
% ] 020 |0,125|| & |0,125 0,08
Q |o16|010 (| Q | 0,10 |0,063
<Q | 0,20 [0,125]] <) |0,125] 0,08
Q [025(0,16 || Q | 0,16 | 0,10

e Le tabelle si riferiscono ad un generatore DC 60-65 kV, 8mA, raddoppiare il tempo se & selezionato 4mA.

e Nel caso venisse utilizzato un generatore ad alta frequenza da 70 KV, occorrerebbe ridurre il tempo indicato in
tabella di circa 1/4.

e Nel caso venissero irradiate aree edentule, € possibile che il sensore generi immagini con eccessivo annerimento
nelle aree mancanti del soggetto radiografico irradiato. In questi casi occorre ridurre il tempo indicato in tabella di
circa 1/4.

ﬂﬂigliori risultati si ottengono con un generatore ad alta frequenza da 60 KV, collimatore rettangolare e distanza
14 IT



@qmq ZEN-X | ZEN-Xi - ISTRUZIONI PER L'USO @qmq

fuoco-pelle di 30 cm (fare riferimento all’apposita tabella).

e Per un miglior controllo delle distanze, si suggerisce I'uso del centratore MyRay® dotato di distanziale fisso tra
I'anello di centratura ed il sensore.

e Prima di utilizzare il sensore su un paziente, esercitarsi con il proprio radiografico effettuando alcuni scatti di prova
su oggetti inanimati.

e Non eccedere la dose specificata nella tabella.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend

Questi generatori radiografici di ultimissima generazione sono specificatamente concepiti per I'uso con sistemi digi-
tali.

Dispongono infatti di 25 diverse impostazioni di sensibilita (fattore “F”) da abbinare al recettore radiografico digitale in
uso;la scelta avviene attraverso il palmare di controllo wireless:

- per l'uso con il sistema ZEN-X / ZEN-Xi si raccomanda di impostare F=15.

E’ necessario ridurre il fattore F nel caso venissero generate immagini eccessivamente annerite, in funzione della tec-
nica di posizionamento utilizzata.

MyRay® RX AC

Questo generatore radiografico dispone di una selezione per recettori digitali, rappresentata sul palmare di controllo
dall’icona di un computer. Assicurarsi quindi che la spia luminosa associata a questa funzione sia accesa. Agendo sui
pulsanti che rappresentano la dentizione, vengono proposti dei tempi d’esposizione in base ad un fattore di sensibilita
“S”. E’ possibile modificare questo fattore agendo sui tasti + e - del palmare di controllo:

- per 'uso con il sistema ZEN-X / ZEN-Xi si raccomanda di impostare la modalita sensore “on” e S=8.

RX DC - Cefla Dental Group

E’ il generatore radiografico ad alta frequenza precedente al MyRay® RX DC HyperSphere. Benché disponga di soli 3
fattori di sensibilita per pellicole tradizionali ed un’impostazione per i recettori digitali, &€ comunque possibile memoriz-
zare i tempi d’esposizione preferiti.

Per l'uso corretto in abbinamento al sistema ZEN-X/ ZEN-Xi , agire sulla pulsantiera di comando in modo che siano
selezionati 60 kV e DIGIT. Se si usa il collimatore lungo da 12”, impostare 8 mA; con il collimatore corto da 8”, impos-
tare invece 4 mA (la spia della funzione scelta deve essere accesa).

Per memorizzare i tempi di esposizione idonei all’'uso con il sistema ZEN-X / ZEN-Xi , selezionare dalla pulsantiera la
taglia “paziente ADULTO” ed un molare superiore (18, 17, 16). Agire quindi sui tasti + e - per raggiungere il impostare
il tempo pari a 0,250 s.

Infine, tenere premuto il tasto di memorizzazione fino all’emissione del segnale acustico di conferma.

10 Protezioni monouso

ATTENZIONE!
Onde evitare la trasmissione di patologie infettive da paziente a paziente, & indispensabile utilizzare sempre le
protezioni monouso in dotazione. Le protezioni monouso sono un dispositivo medico di classe lla e devono essere
conformi alla norma ISO10993-1 sulla biocompatibilita. Le protezioni monouso non possono essere sostituite con altre
dotate di caratteristiche inferiori. Per ottenere protezioni monouso di ricambio, rivolgersi al rivenditore che ha fornito il
sensore.
Istruzioni per applicare le protezioni monouso.

1) Appoggiare su una superficie piana una protezione monouso completa del suo foglio protettivo. Proseguire inser-

endo il sensore nell'apertura che si trova su un lato.

—
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2) Spingere il sensore fino in fondo della protezione monouso, assicurandosi che non perfori il materiale
trasparente.

3) Rimuovere il foglio protettivo di supporto se presente.
L’'operazione € completata.

4) Al termine gettare le protezioni monouso nei rifiuti “speciali”.

L'uso di un posizionatore garantisce il centraggio dell’area sensibile

del sensore e la sua perpendicolarita rispetto al tubo radiogeno. L'uso

- w—\-‘ del posizionatore & fortemente raccomandato, la scelta del modello
‘ piu adatto & lasciato all’esperienza dell’odontoiatra.

11 Pulizia e disinfezione

Pulire & il primo passo necessario per qualunque processo di disinfezione.
L’azione fisica di sfregare con detergenti e tensioattivi e di sciacquare con acqua rimuove un numero consistente di
microrganismi. Se una superficie non & prima pulita, il processo di disinfezione non puo avere successo.

A ATTENZIONE!

Il contenitore dell’ interfaccia elettronica non € protetto dalla penetrazione di liquidi.

Quando una superficie non pud essere adeguatamente pulita, dovrebbe essere protetta con le barriere.
Le parti esterne dell’apparecchiatura devono essere pulite e disinfettate utilizzando un prodotto per uso ospedaliero
con indicazioni per HIV, HBV (disinfettante di basso livello) o tubercolocide (disinfettante di livello medio) specifico per
piccole superfici.
Per l'uso, attenersi alle istruzioni del fabbricante.
La grande varieta di farmaci e prodotti chimici utilizzati nello studio odontoiatrico possono danneggiare le superfici
verniciate e le parti in materiale plastico. Le prove e le ricerche effettuate hanno dimostrato che le superfici non pos-
sono essere completamente protette dall’aggressione di tutti i prodotti reperibili sul mercato. Si raccomanda quindi di
utilizzare protezioni a barriera ogni qual volta possibile.
Gli effetti aggressivi dei prodotti chimici dipendono anche dal tempo di permanenza sulle superfici.
E pertanto importante non lasciare il prodotto prescelto sulle superfici del’apparecchio oltre il tempo prescritto dal fab-
bricante.
Data 'aggressivita dei principi attivi utilizzati nei disinfettanti, si raccomanda di utilizzare prodotti che contengano come
massimo:

e Etanolo al 96%. Concentrazione: massimo 30 g. per ogni 100 g. di disinfettante.

e Propanolo. Concentrazione: massimo 20 g. per ogni 100 g. di disinfettante.

e Combinazione di etanolo e propanolo. Concentrazione: la combinazione dei due deve essere come massimo

40 g. per ogni 100 g. di disinfettante.

Cefla sc - Cefla Dental Group ha eseguito prove di compatibilita fra i principali disinfettanti del mercato e le proprie
plastiche.

| prodotti che sono risultati essere meno aggressivi sono i seguenti:

A Incidin Spezial ( Henkel Ecolab ).

/A Omnizid ( Omnident ).

A Plastisept ( ALPRO ) (non tubercolicida in quanto prodotto non a base alcoolica).
A RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/N Green and Clean SK ( Metasys ) (non tubercolicida in quanto prodotto non a base alcoolica).
Tali prove hanno dimostrato che i prodotti sopra citati possono essere impiegati, sempre pero rispettando le seguenti
avvertenze:

A ATTENZIONE!

/A Non utilizzare prodotti contenenti alcool isopropilico (2-propanolo, iso-propanolo).

e
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Non utilizzare prodotti contenenti ipoclorito di sodio (candeggina).

Non utilizzare prodotti contenenti fenoli.

Non vaporizzare il prodotto scelto direttamente sulle superfici dell’apparecchio.
Non combinare tra loro o con liquidi diversi i sopraelencati prodotti.

L’ uso di qualsiasi prodotto deve essere fatto nel rispetto delle disposizioni date dal fabbricante.

Istruzioni per la pulizia e disinfezione.

Per la pulizia e la disinfezione utilizzare carta monouso morbida, non abrasiva (evitare di utilizzare carta riciclata), op-
pure garza sterile.

Si sconsiglia I'uso di panni spugna e comunque di qualunque materiale riutilizzabile.

AATTENZIONE!

- Per la pulizia delle apparecchiature connesse all’alimentazione elettrica di rete, si raccomanda di spegnere dli
apparecchi e sconnettere I'alimentatore dalla presa di rete prima di eseguire le operazioni di pulizia e disinfezione
delle parti esterne.

NOTA: Zen-Xi, anche se integrato alla poltrona odontoiatrica, funziona tramite un collegamento USB, per-
tanto é tassativo spegnere il Personal Computer/WS al quale & connesso prima di rimuovere il supporto
sensore.

- Cio che viene utilizzato per la pulizia e la disinfezione deve essere gettato via al termine dell’operazione. Per lo
smaltimento attenersi alla normativa vigente

Per la sterilizzazione del supporto sensore utilizzare esclusivamente I'autoclave con una temperatura di sterilizzazione
di almeno 134°C per 3 minuti.

ATTENZIONE!
* Il supporto sensore € in grado di sopportare 500 cicli in autoclave.
 Si raccomanda di rivolgersi al produttore per acquistare pezzi di ricambio originali.

Il sensore non puo essere messo in autoclave; si raccomanda di disinfettarlo esternamente con prodotti appropriati.

[ ]
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Per la disinfezione del manipolo utilizzare carta morbida monouso, evitando I'impiego di sostanze corrosive ed evitan-
do 'immersione all’interno di liquidi.

A ATTENZIONE!

Il sensore NON é idoneo ad essere messo in autoclave.

Avvertenze per lo smaltimento
In caso di smaltimento di contenitori integri del prodotto disinfettante prescelto attenersi alle istruzioni del fabbricante.
Non scaricare il prodotto in fogna pubblica e/o corsi d’acqua.

12 Utilizzo del Centratore

Per ottenere buone immagini radiografiche & indispensabile reggere il sensore nella corretta posizione utilizzando un
centratore.

Nella linea di prodotti MyRay® & disponibile un kit di centratori specifici per immagini periapicali anteriori,posteriori,
bite-wing e per endodonzia. | componenti singoli del kit sono inoltre disponibili come ricambi. Per ottenere centratori di
ricambio, rivolgersi al rivenditore che ha fornito il sensore.

Inoltre, possono essere utilizzati centratori universali come RINN® Uni-Grip o KerrHawe® serie Bite Senso o similari.
Per le istruzioni relative all’'utilizzo del centratore fare riferimento alle indicazioni d’uso incluse nel kit di centratori.

AN

Non afferrare MAI il sensore con le pinze per non danneggiarlo irrimediabilmente, ma utilizzare esclusiva-
mente posizionatori specifici per I’'uso con sensori radiografici digitali.

13 Installazione del sensore

AN

Prima di installare il software ed i driver del sistema ZEN-X/ ZEN-Xi, verificare se sul personal computer siano presenti
programmi che utilizzano TWAIN® per la gestione di immagini (telecamere, fotocamere digitali, scanner). Se ce ne
fossero, tener presente che I'installazione dei driver del sistema potrebbe interferire con il loro funzionamento, e vice-
versa. Si suggerisce di utilizzare per Zen-X un Personal Computer dedicato, che sia impiegato solo come strumento di
lavoro, e quindi di disinstallare tutti i software non necessari.

Per I'utilizzo del sistema Zen-X o Zen-Xi & necessario procedere con l'installazione dei componenti software
specifici del sensore. Fare riferimento al manuale di iCapture e seguire le relative istruzioni.

Per il sistema ZEN-Xi integrato su poltrone odontoiatriche del gruppo Cefla Dental Group, fornite di Worksta-
tion integrata, non é necessario procedere ad alcuna installazione in quanto tutti i driver ed il software neces-
sario risultano pre-installati in fabbrica.

14 Utilizzo del sensore

Il sistema ZEN-X / ZEN-Xi e alimentato direttamente dalla porta USB® del Personal Computer. Pertanto, nel caso si uti-
lizzi un ZEN-X oppure un ZEN-Xi con PC esterno, & necessario che il PC sia acceso e l'interfaccia elettronica collegata
ad una porta USB®. Nel caso si usi un ZEN-Xi installato su una poltrona odontoiatrica dotata di Workstation integrata,
le connessioni sono gia effettuate internamente all'impianto della poltrona e quindi € sufficiente soltanto accendere la
workstation.

Inserire il connettore USB® tipo A in una porta USB® libera del Personal Computer

A ATTENZIONE!

[l funzionamento €& vincolato all’attivazione di iCapture (vedere il manuale di iCapture per i dettagli sulla sua installazi-
one ed uso).

e
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15 Inserimento e disinserimento del sensore

Per I'uso del sistema ZEN-X & necessario collegare un sensore radiografico allapposito connettore presente
sullinterfaccia.

Inserire il connettore del sensore nell'interfaccia facendo attenzione al verso di inserimento. Il
corretto inserimento viene segnalato da un piccolo scatto nettamente percepibile.

Per estrarre il connettore dalla sua sede, premere le alette laterali per sganciare il fermo, ed estrarlo evitando di eser-
citare sforzi o movimenti laterali.

Il sensore radiografico € un componente delicato e costoso, sensibile alle cariche elettrostatiche. Per questo motivo si
raccomanda di estrarlo dall’interfaccia sempre quando l'interfaccia stessa risulta disattivata:

- per ZEN-Xi utilizzare sempre la posizione Stand-By per estrarre il connettore del sensore dalla sua sede;

- per ZEN-X preferibilmente spegnerlo sconnettendolo dalla porta USB®.

16 Acquisizione di una radiografia

Le modalita di acquisizione di una radiografia possono essere differenti in funzione del software di acquisizione utiliz-
zato. Verificare le istruzioni fornite dal fornitore del software utilizzato.

Se si utilizza il software iCapture Monitor fornito insieme al sistema ZEN-X, 'uso € molto semplice.
Avviare un programma di acquisizioni immagini selezionando I'acquisizione di immagini da iCapture.

Quando si prova il sistema per la prima volta oppure se ne vuole verificare il corretto funziona-
mento, non scattare radiografie ad un paziente ma esercitarsi con oggetti inanimati.

Posizionare il sensore radiografico nel cavo orale del paziente.
Accertarsi che la spia di stato sia verde.
Regolare i tempi di esposizione.
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Eseguire I'esposizione ai raggi X.
Dopo qualche istante I'immagine apparira sullo schermo del Personal Computer e, se abilitata, sara visibile all’interno
della finestra di anteprima di MyRay® Monitor e nella colonna di destra accanto alla finestra principale.
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Dopo la prima, & possibile acquisire altre immagini senza bisogno di effettuare altre operazioni.

L'ultima immagine acquisita sara visibile nella finestra di anteprima.

Le nuove immagini si disporranno sotto la prima nella colonna a destra della finestra principale.
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17 Spia di stato

Si raccomanda di verificare sempre lo stato del sistema prima di scattare una radiografia su
un paziente. Accertarsi che la spia di funzionamento sia di colore VERDE prima di scattare
una radiografia su un paziente

Una spia di colore rosso indica una situazione di anomalia grave per la quale & impossibile scattare (I'autodiagnosi

all'accensione ha rilevato un problema).
Una spia di colore giallo indica una situazione temporanea (inizializzazione, trasferimento immagine) oppure una
anomalia di cui l'utilizzatore dovrebbe essere a conoscenza (es: sensore non connesso);

ER
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Una spia di colore blu indica che il sistema € connesso al Personal Computer ma non ¢ attivo;
Vedere la tabella seguente per un dettaglio del significato delle segnalazioni.

TABELLA STATI DEL SENSORE

_ Errore durante I'autodiagnosi

Giallo lampeggiante e Sensore non connesso
e Capture non attivo

Giallo fisso e Setup in corso
e Calibrazione in corso

Sensore in Stand-by
Ready: sensore attivo pronto a ricevere un'immagine

18 ZEN-X

ZEN-X non ha alcun pulsante di comando. Appena collegato ad un PC, se iCapture Monitor & in esecuzione (im-
postazioni di fabbrica) viene avviato automaticamente il Driver TWAIN® che provvedera all’inizializzazione del sistema
ZEN-X.

Inizialmente sul ZEN-X si accendera una spia gialla e sulla finestra di MyRay® Driver TWAIN® apparira la scritta “WAIT”
su fondo giallo.

Se il sensore & connesso, sulla finestra di MyRay® Driver TWAIN® apparira la scritta “WAIT” in campo giallo, poi dopo
alcuni secondi sulla finestra di MyRay® Driver TWAIN® apparira la scritta “READY” in campo verde e anche sul ZEN-X
la spia diventera verde.

A questo punto il sistema ZEN-X & pronto a ricevere una radiografia.

Se il sensore NON & connesso, dopo alcuni secondi sulla finestra di MyRay® Driver TWAIN® apparira la scritta “SEN-
SORE NON CONNESSO” in campo rosso e sul ZEN-X la spia diventera blu (stand-by).

Se il sistema ZEN-X & connesso ad un PC su cui € NON attivo MyRay® Driver TWAIN® (le impostazioni di fabbrica sono
state modificate dall’'utilizzatore), non € possibile effettuarne il riconoscimento e 'inizializzazione. In questo caso la spia
la spia diventera blu per segnalare che il sistema ZEN-X & in stand-by e non € possibile scattare radiografie.

Riferirsi al manuale di iCapture per I'attivazione di MyRay® Driver TWAIN®.

Attivando MyRay® Driver TWAIN® viene eseguito automaticamente il riconoscimento e I'attivazione dei driver e dopo
pochi secondi il sistema sara pronto a funzionare.
19 ZEN-Xi

Poiché ZEN-Xi viene installato sulla tavoletta medico come sesto strumento, a seconda dei casi puo trovarsi alla destra
oppure alla sinistra della tavoletta medico. Per questo motivo le spie luminose sono due, poste in modo che almeno
una di esse sia sempre visibile all’'operatore nelle normali condizioni di lavoro.

| o n » a
/o | NN N
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Il supporto per il sensore pud ruotare per assumere quattro distinte posizioni.
4 Attivo

In questa posizione il funzionamento € del tutto assimilabile a quello del ZEN-X.

Appena collegato ad un PC su cui & attivo MyRay® Driver TWAIN®, viene effettuato automaticamente il riconoscimento
e l'inizializzazione dei driver necessari.

Inizialmente sul ZEN-Xi si accendera una spia gialla e sulla finestra di MyRay® Driver TWAIN® apparira la scritta

“WAIT” su fondo giallo.
T
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Se il sensore & connesso, dopo alcuni secondi sulla finestra di MyRay® Driver TWAIN® apparira la scritta “READY” in
campo verde e anche sul ZEN-X la spia diventera verde.

A questo punto il sistema ZEN-X & pronto a ricevere una radiografia.

Se il sensore NON & connesso, dopo alcuni secondi sulla finestra di iCapture Monitor apparira la scritta “SENSORE
NON CONNESSO” in campo rosso e sul ZEN-X la spia diventera gialla lampeggiante.

Per uscire da questa condizione collegare un sensore all’'interfaccia oppure passare nella posizione Sportello Chiuso.

]| Stand-By

Questa posizione forza ZEN-Xi in Stand-by.
La spia su ZEN-Xi diventa blu ed il sistema viene posto in stand-by. Con la rotazione nella posizione Attivo il sistema &
di nuovo immediatamente pronto a funzionare.

Si raccomanda di utilizzare sempre la posizione Stand-By per estrarre il connettore del sen-
sore dalla sua sede

Il passaggio dalla posizione Stand-by alla posizione Attivo viene riconosciuto dall’'interfaccia elettronica, che apre au-
tomaticamente la connessione tra sensore e PC o workstation.

n Sportello chiuso

Poiché ZEN-Xi é fisicamente vincolato alla tavoletta medico della poltrona odontoiatrica, quando il sensore non & con-
nesso all'interfaccia & possibile che sporcizia e spruzzi possano raggiungere il connettore.

Sia per motivi igienici sia per evitare di danneggiare le parti elettroniche &€ raccomandato di
ruotare il supporto sensore fino a coprire I'apertura stessa con I'apposita appendice.

Se viene lasciato lo sportellino aperto in assenza del sensore, la spia restera gialla lampeggiante e la finestra di iCap-
ture Monitor segnalera “sensore non connesso” in campo rosso.

F

ooy Estrazione

In questa posizione & possibile estrarre il supporto sensore dall’interfaccia, per effettuare le normali operazioni di
pulizia ed igienizzazione.

3l
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Si raccomanda di eseguire la pulizia e l'igienizzazione del supporto sensore regolarmente. Il
supporto sensore puo essere sterilizzato in autoclave. Si suggerisce di dotarsi di un adeguato
numero di supporti sensore per poterne utilizzare uno pulito per ogni paziente che ha bisogno
di indagini radiografiche. E possibile richiedere supporti sensore supplementari al rivenditore
che ha fornito I'apparecchiatura.

20 Qualita delle immagini radiografiche

A differenza di quanto avviene con le normali pellicole radiografiche, il sistema ZEN-X / ZEN-Xi tende a correggere
automaticamente eventuali errori di esposizione, dando immagini comunque utilizzabili. Nonostante la dinamica del
sensore consenta di acquisire immagini con un ampio spettro di livelli di grigi, i comuni monitor per PC ne visualizzano
soltanto 256, pertanto il software riuscira nella maggior parte dei casi ad estrarre un'immagine di sufficiente qualita
anche da uno scatto non correttamente esposto, tuttavia ci sono dei limiti oltre i quali i risultati decadono irrimediabil-
mente.

Il sensore radiografico & piu sensibile di una pellicola radiografica, quindi in genere occorrera ridurre i tempi di espo-
sizione. Vedere le indicazioni in questo senso nel paragrafo Caratteristiche dei sensori - Compatibilita con i gen-
eratori radiografici.

Per utilizzare al meglio i sensori radiografici digitali € necessario tener presente alcune differenze rispetto alle pellicole.
Mentre su una pellicola radiografica un’esposizione insufficiente si riconosce dall'insufficiente annerimento delle zone
corrispondenti ai tessuti molli, utilizzando il sensore digitale I'immagine mostrera un aumento del rumore di fondo (ef-
fetto sale e pepe) ed un’insufficiente gamma tonale.

Un’esposizione eccessiva (tempo troppo lungo) su una pellicola radiografica provoca un’eccessiva densita (anneri-
mento) del’immagine, mentre in un sensore digitale 'immagine perdera contrasto.

E un errore comune confondere I’esposizione eccessiva con una esposizione insufficiente, e quindi aumen-
tare ulteriormente i tempi di esposizione.

E importante verificare e prendere debita nota di questo limite con il proprio sistema radiografico, per essere sicuri di
non superarlo nella pratica odontoiatrica, in quanto le immagini ottenute in queste condizioni risulterebbero di cattiva
qualita o addirittura inutilizzabili.

A ATTENZIONE!

Prima di effettuare radiografie su pazienti, & consigliabile esercitarsi effettuando alcuni scatti di prova su oggetti inani-
mati, confrontando i risultati ottenuti con quelli cui si € abituati e cercando sperimentalmente le condizioni ottimali di
esposizione per il proprio sistema radiografico.

21 Risoluzione dei problemi

Problema riscontrato Possibili cause Rimedi

Dubbio sulla funzionalita del| Caduta, urto, generico dubbio di cattivo|Non utilizzare il sensore su un paziente ma
sensore funzionamento provare l'acquisizione di un immagine radi-
ografica utilizzando un oggetto inanimato. Se
il dubbio sul cattivo funzionamento persiste,
non utilizzare il sensore e rivolgersi al centro
di Assistenza Tecnica.
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Perdita dell'immagine

Errore del programma gestionale o del
sistema operativo del PC

E’ possibile recuperare 'ultima immagine ac-
quisita scaricandola nuovamente dal sensore
tramite la finestra “TWAIN® data source” (v.
paragrafo Recupero ultima immagine ac-
quisita nel manuale d’uso di iCapture). Non
spegnere il PC né scollegare I'interfaccia dalla
porta USB® altrimenti 'immagine sara perduta
definitivamente.

Il sistema non si accende

Cavo USB® non connesso

Connettere il cavo USB® ad una porta del
PC.

Il sistema non si accende

Cavo USB® o porta USB® del Personal
Computer difettoso

Controllare il cavo USB® e la porta USB® del
personal Computer con un altro dispositivo,
es. una memoria di massa (Pen drive). Pro-
vare I'apparecchiatura su un altro PC. Anche
senza installare il software, la spia di stato
deve accendersi (gialla lampeggiante).

Il sistema non si accende

ZEN-X guasto

Non utilizzare il sensore e rivolgersi al centro
di Assistenza Tecnica.

Laspiadistatosull'interfaccia
rimane rossa

ZEN-X guasto, o sensore danneggiato
o difettoso

Non utilizzare il sensore e rivolgersi al centro
di Assistenza Tecnica.

Il sensore non viene atti-
vato; la spia resta sempre
gialla lampeggiante

Driver mancante, difettoso o danneggia-
to.

E stato recentemente installato nuovo
software sul PC o il PC ¢ stato utilizzato
con connessioni esterne (Internet).

Effettuare una verifica antivirus.

Reinstallare il software.

Utilizzare il PC solo come strumento di lavoro,
evitare di connetterlo a reti esterne.

Il ZEN-Xi non consente di
essere attivato (resta in
Stand-By) la spia resta sem-
pre gialla lampeggiante

Il supporto sensore non € inserito corret-
tamente o non & ruotato nella posizione
corretta

Controllare la rotazione e linserimento del
supporto sensore nella posizione corretta.

Il sistema si accende ma
la spia resta gialla lampeg-
giante; sul PC appare un
messaggio di errore

Cavo USB di qualita insufficiente op-
pure troppo lungo.

NOTA: la lunghezza massima per un
cavo USB di ottima qualita & di circa
4,5m.

Sostituire il cavo USB; eliminare eventuali
prolunghe; provare ad utilizzare un HUB ali-
mentato esternamente nell’ultimo tratto prima
della connessione al sistema radiografico.

Il sistema radiografico Zen-
X non viene riconosciuto

Sul PC ¢ installata una versione di iCap-
ture precedente all'introduzione del sis-
tema radiografico Zen-X.

Il sistema Zen-X viene riconosciuto a partire
dalla versione 2.2 di iCapture.

Chiudere iCapture ed installare una versione
aggiornata.

Sul PC appare un messag-
gio ERROR seguito da un
numero

Malfunzionamento del

dell’'interfaccia

sensore O

Prendere nota del messaggio per riferirlo al
personale tecnico.

Non utilizzare il sensore e rivolgersi al centro
di Assistenza Tecnica.

L'immagine viene acquisita
ma ha una scarsa gamma
tonale e/o appare molto ru-
morosa

Immagine sottoesposta

Utilizzare un tempo di esposizione maggiore,
verificare il corretto funzionamento del gen-
eratore radiogeno.

L'immagine viene acquisita,
ma appare sbiadita e poco
contrastata

Immagine sovresposta

Utilizzare un tempo di esposizione minore,
verificare le impostazioni del generatore ra-
diogeno.
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1 Foreword

The ZEN-X / ZEN-Xi digital system has been developed to simplify the entire intraoral x-ray acquisition procedure and
display the images on a computer screen. Thanks to the new ergonomic design, MyRay® sensors permit easy intraoral
positioning. The smoothed edges and rounded corners comfortably adapt to the shape of the patient’s mouth, allowing
them to be easily positioned. MyRay sensors are available in two interchangeable sizes to satisfy various diagnostic
requirements.

The ZEN-X / ZEN-Xi electronic module is compatible with the extremely fast USB 2.0 standard, thereby cutting down
the time that elapses between x-ray exposure and display of the image on the computer screen to a few seconds.

The product is available in two versions that adopt the same technology but differ for the appropriate application:

- Zen-X is designed as a portable device;

- Zen-Xi is constructed to be integrated in dental units that are mechanically compatible.
In Zen-X, the USB connection makes the system convenient and portable. In fact, no power supply adapters are need-
ed as power is fed directly through the USB port thanks to the low consumption requirements. The handheld control
can be easily moved from one room to another and from a desktop computer to a notebook.

In Zen-Xi, the x-ray sensor is placed on-board the dental unit like any other instrument on the instrument board. S

A computer and program to view x-ray images are required for use of both versions. If used in conjunction with a dental
office practice management software, the x-ray images can be associated to each patient and saved for processing
and viewing when required.

The ZEN-X / ZEN-Xi system utilizes a communication standard called TWAIN®, adopted in numerous electronic de-
vices such as scanners and digital cameras. TWAIN® guarantees compatibility with all the best programs for manag-
ing, processing and storing digital images.

Regardless of the selected program, whether it is iRYS produced by MyRay or another third party program, refer to the
manual supplied together with the program for all the warnings, precautions and operating instructions.

ZEN-X / ZEN-Xi is supplied together with software called iCapture, that assures the x-ray images are correctly trans-
ferred from the electronic module to the computer.

1.1 Conventions in text

This User’s manual refers to both the Zen-X and Zen-Xi systems, providing specific details only when there are differ-
ences between the two versions.

The manual refers to a “computer”, Personal Computer, “work post”, WorkStation or WS indifferently.

2 General information
Pay special attention to the sections of the manual in which the indicated symbols appear:

f Warnings regarding operator or patient safety

Warnings regarding risk of product damage or failure to operate, important warnings regarding
the warranty.

The ZEN-X / ZEN-Xi system and relative iCapture software are developed and produced by Cefla S.C. - Cefla Dental
Group, Imola (IT), herein referred to as the Manufacturer.

The instructions inform the user on how to properly operate the ZEN-X / ZEN-Xi system. As
i:i regards the iCapture software instructions, consult the specific manual. Carefully read both

manuals before attempting to use the sensor and program.

In order to use the ZEN-X / ZEN-Xi system, software for capturing and saving the images is needed that is not part of
the ZEN-X / ZEN-Xi system. Consult the relative manual for information about installation and use of the image man-
agement software.

EE
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It is forbidden to reproduce, store and transmit this publication by any means (electronically, mechanically, by photo-
copying, translating or in other ways) without a written authorisation issued by the Manufacturer.

Any information, technical specifications and illustrations contained in this manual are not binding on the Manufacturer.
The Manufacturer reserves the right to introduce modifications and technical improvements without having to modify
these instructions.

Important: in accordance with privacy laws in force in several countries, all sensitive personal information must be
adequately protected. In addition, patients must sign a consent form before personal information or images are trans-
mitted across networks.

The original text of this manual is in Italian.
Translation from the original in Italian

All the registered trade marks and product names mentioned in this manual are the property of their respective own-
ers.

2.1 Warnings for use

The ZEN-X / ZEN-Xi system is designed to work only when connected to accessories equipped with adequate inter-
face software. For this reason, neither the sensor, electronic interfaces nor software components (“drivers” installed in
computer and “firmware” in the devices) are compatible with other commercial devices. Therefore use of the ZEN-X/
ZEN-Xi system and relative software in conjunction with other commercial devices is not assured or recommended

The ZEN-X / ZEN-Xi system uses the TWAIN® protocol for data transmission. It can be used with any program able
to acquire images from TWAIN® devices (e.g. scanner — digital cameras). Medical programs should be used as they
assure data security and quality of the images.

Even though other software interfaces are compatible with the ZEN-X / ZEN-Xi system and relative software compo-
nents, it is not advisable to use other x-ray image acquisition software simultaneously in the same computer employed
to capture images with the ZEN-X/ ZEN-Xi system or use other software simultaneously for acquiring images in gen-
eral (scanners, digital cameras, etc).

Some manufacturers of dental office management programs protect their products by purposely making them incom-
patible with equipment manufactured by third parties. For this reason, it is not possible to guarantee full compatibility
of the ZEN-X/ ZEN-Xi system with all programs currently available.

We recommend to regularly make backup copies of all acquired images.
The PC should have adequate antivirus software and be used only as a work instrument.

Installing new programs in the computer or updating the operating system may interfere with the TWAIN® driver or im-
age capturing software. After installing new programs in the computer or updating the operating system check system
operation before attempting to use on a patient.

Electronic apparatuses may cause or be subject to interferences when used near other electromagnetic equipment
such as mobile phones, personal computers equipped with Wireless LAN cards and microwave ovens. Keep the
parts of the ZEN-X/ ZEN-Xi system and Personal Computer used to acquire and save the x-ray images away from RF
sources such as wireless LAN cards, other radiation devices, Home RF devices, microwave ovens; the recommended
distance is at least 1 meter, 2 meters in the case of microwave ovens.

Important: in the event of Personal Computer failure while the x-ray image is being transferred (software “crash”), in
many cases the x-ray picture is stored in the electronic interface until it is successfully transferred or the interface is
shut off or disconnected. The manual procedure described in paragraph “Recovering the last image acquired” (iCap-
ture user instructions) can be carried out to recover the image. This event is extremely unlikely as it takes just a few
seconds to transfer the image from the electronic control to the computer.

Consult the manuals that deal with the individual apparatuses for instructions on how to use the equipment in conjunc-
tion with the ZEN-X / ZEN-Xi system (computer, x-ray unit, etc).

Only specially trained technicians should install the other system components (computer or computer network, soft-
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ware to manage and save images, x-ray generator, etc...). In particular, keep in mind that installation of the x-ray equip-
ment is checked and inspected by a qualified technician.

The USB® connection required for ZEN-X / ZEN-Xi system operation is not a normal electric
connection. In fact, special cables are needed (marked USB® HiSpeed®,see paragraph “Prod-
uct identification”).

To assure trouble-free operation, a single USB® 2.0 cable cannot be longer than 4.5m. If the
ZEN-X / ZEN-Xi system needs to be installed with longer cables a USB® repeater cable must
be used for each 4.5m section (maximum) and for at most three sections (two repeaters).

The sensor used to capture images is fragile and bothered by static electricity. Handle it with
care. Do not deform or squeeze it.

Do not touch the electric contacts when the connector is not plugged into the electronic control
module.

Do not disconnect it while the interface is on; see paragraph “Using the sensor”.

2.2 Safety and Health Care

A

- The ZEN-X/ ZEN-Xi digital system is a medical device for intraoral x-ray acquisition. It is intended for use only by
qualified dental professionals. Do not use the system for any purposes other than capturing intraoral radiographs.
The device can be used only by clinicians well instructed in the fields of dentistry and radiology.

- Never use electronic apparatuses in the vicinity of life support (e.g: pacemaker or cardiacstimulators) and hearing
aids. In medical facilities, before using any electronic devices, always assure they are compatible with the equip-
ment present.

- The disposable protection control sheaths provided are mandatory to safeguard the patients against
cross-contamination. The disposable protection control sheaths are class lla medical devices. They can-
not be replaced with others that are poorer quality. Contact the dealer who supplied the sensor to obtain
additional disposable protection control sheaths.

- Cover all the components which personnel may touch with disposable protection as they may be contaminated by
indirect contact with the patient's mouth. In particular, be careful when handling the Personal Computer mouse,
keyboard or touch screen.

- Never use in the presence of mixtures of flammable anesthetic gas with air, oxygen or nitrogen protoxide.

- Some parts ( USB® cable, silicon protection, disposable infection control sheaths, parts of the positioner, items
used for packaging, x-ray sensor) may result in suffocation if swallowed or used erroneously and inappropriately.
Avoid unintended, inappropriate and misuse and keep out of reach of children.

2.3 Maintenance and Disposal

The equipment does not contain any parts that can be repaired directly by the user. In the event of malfunctions, do
not try to perform any maintenance jobs. Contact the manufacturer or local dealer directly at the phone numbers given
on the warranty certificate. If the apparatus has to be returned to the manufacturer or Service Center for any reason,
completely disinfect the outside of the apparatus with a specific product (see paragraph “Cleaning and disinfecting”)
and send it back preferably in its original box.

No electronic parts of the ZEN-X / ZEN-Xi system require maintenance. Devices may be broken, the protective means
for electric safety are violated and the warranty is void if the sensor or interface casings are opened to reach the circuits
inside.

Do not use the sensor on a patient if a system malfunction is present or suspected.
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At the end of the appliance working life, dispose of in accordance with the applicable regulations in force. We recom-
mend to disinfect all the appliance external parts before disposal and to sort out the stripped materials for separate
waste collection.

In compliance with Directives 2002/95/EC, 2002/96/EC and 2003/108/EC regarding restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic equipment along with waste electrical and electronic equipment, it
is forbidden to dispose of this equipment in the municipal waste stream as unsorted municipal waste. This equipment
must be sorted and disposed of separately. When new equipment that is similar is purchased, the old equipment must
be given to the dealer for disposal. As regards reuse, recycling and other forms of recovery of waste electrical and
electronic equipment, the producer carries out the functions set forth by laws and regulations currently in force in the
individual countries. A high level of separate collection of waste electrical and electronic equipment is indispensable to
efficiently recycle, treat and dispose of the equipment. Recycling and treatment operations should comply with mini-
mum standards to assure human health and high environmental protection as well as favor recycling of the materials
included in the equipment. The symbol indicating separate collection for electrical and electronic equipment consists of
the crossed out bin marked on the equipment. lllegal waste clearance and disposal shall be punished as established
by laws and regulations currently in force in the individual countries.

3 Standards

The ZEN-X / ZEN-Xi system is a class lla medical device for taking intraoral x-rays.

The ZEN-X / ZEN-Xi system and its accessories are designed and constructed in compliance with the following stand-
ards:

93/42/CEE and subsequent changes Electromedical appliance directive

EN 60601-1 General regulations for electromedical appliance safety

EN 60601-1-2 Electromedical appliances: Electromagnetic compatibility — Prescriptions
and tests

EN 60878 Graphic symbols for electromedical appliance functions

UNI CEI EN ISO 14971 Medical appliances: Risk management application to medical appliances

4 Package Contents
The package contains:

ZEN-X package (stand alone)

ZEN-X system

‘, CD-Rom with the software and drivers

Warranty certificate

Compliance certificate
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ZEN-Xi package (in dental unit)

n Interface for instrument board with sensor cradle and cable ring

‘, CD-Rom with the software and drivers

Warranty certificate

Compliance certificate

Sensor package

X-ray sensor

MyRay® positioners introductory kit including package of disposable infec-
tion control sheaths

Sensor warranty certificate

5 Product Identification
Intraoral sensor

The manufacturer’s brand name (logo), product identification and serial number of the part are given on the back of

I
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Juray

the sensor.

mqrqq Company logo. MyRay® is a registered trademark of Cefla s.c. - Cefla Dental
h’, Group, Imola, Italia
W1234-123 Product identification and serial number of part:

Portable ZEN-X device

The manufacturer’s brand name (logo) and product identification are given on the front. Further information is given on

the warranty certificate.

|l1]l.|l"C|l.| Company logo. MyRay® is a registered trademark of Cefla s.c. - Cefla Dental
= Group, Imola, ltalia
ZeN Name of the appliance

The product identification plate is attached to the back of the interface.

CEFLA SC - CEFLA DENTAL GROUP

V. BICOCCA 14/C - IMOLA @87),4_ ITALY
SNy @),
- ZEN-X -

5V DC USB 500 mA ﬁ
SN zBooe66 (] 2010/02

O] A\
N C € 0051 EIB

CERTIFIED TO CAN/CSA STD C22.2 NO.601.1-m80
—

The information contained in the data plate includes:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL

Name of manufacturer and production site: Cefla s.c. - cefla Dental Group, Imola,

GROUP (BO) ltaly

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY

‘mqrﬂq Company logo. MyRay® is a registered trademark of Cefla s.c. - Cefla Dental
= Group, Imola, Italia

ZEN-X Name of the appliance

“Important information” symbol

A\
oo

“Read the instructions manual” symbol

R

“Type B part attached” symbol in accordance with standard EN 60601-1

EN
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@.

CiSTED
3194988

ETL mark for compliance to the essential requirements of USA e CANADIAN
standards

c € 0051

The equipment conforms to the requirements stated in EEC directive 93/42 and
subsequent changes.

X

Symbol “Dispose of carefully as provided for Council Directive 2002/96/CE”
(WEEE)

Class 2 insulation

5V DC USB 500mA

5V supplied directly from Personal Computer USB® 2.0 connection

SN: ZB xxxxx Part serial number.
i | \ Date of construction (Month / Year+B99)
MM/YY

The following symbols are stamped on the USB® cable:

-

USB® 2.0 connection

Cable in compliance with Standard USB® High Speed® (stamped on cable)

ZEN-Xi device integrated in dental unit
The brand name (logo) of the company that markets the sensor is given on the front. Further information is given on

the warranty certificate.

the product nameplate is attached to the edge of the interface.

QN ZeNX| 200600 LB A CE oont

The information contained in the data plate includes:

Juray

Company logo. MyRay® is a registered trademark of Cefla s.c. - Cefla Dental
Group, Imola, Italia

ZEN-Xi

Name of the appliance

ZI XXXXX

Serial number

C € oos1

The equipment conforms to the requirements stated in EEC directive 93/42 and
subsequent changes.

B
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f “Important information” symbol

“Read the instructions manual” symbol

The operating symbols indicate:

|

Stand-by position

Work position

;

e Position for taking out the sensor cradle
|

ﬂ Home position

See paragraph “Use of the sensor” for further information.

135°C The symbol indicating the part can be autoclaved is given on the sensor cradle

§99

6 Warranty
The manufacturer warrants safety, reliability and performance of the equipment.

A IMPORTANT INFORMATION !

The manufacturer shall not be held liable for any personal injury or property damage arising from failure to heed the
following clauses.

This warranty is conditional upon the observance of the following prescriptions:
- Heed the conditions given on the warranty certificate found in the box.
- The appliance must be used exclusively in accordance with the instructions contained in this instruction manual.
- The electric installation in the room in which the apparatus is installed must comply to standard IEC 60364-7-710
(Standards regarding electrical installations in medical locations).
- Installation, repairs, settings and in general all the operations for which the equipment covers need to be opened
must be carried out only by technicians authorized by the manufacturer.

6.1 Software not covered by warranty

The Software is supplied in its original condition and the Manufacturer shall not be held liable or warrant any original
defects or defects originating over time and shall not guarantee quality and proper operation of the software. In addi-
tion, the manufacturer shall not honor or provide any warranty regarding conformity of the software to the information
given on-line or in electronic documentation or in any case made available except for the warranty for the CD-ROM if
damaged or unusable.

Any warranty is also excluded for Software integrated in - or otherwise being a part of - other Software applications
developed by third parties. As far as these applications are concerned, the Manufacturer also expressly declares not to
have carried out and not to carry out any inspection activity or other activities to guarantee the software operation.

6.2 Limitation of liability.

In no case shall the Manufacturer or its suppliers be responsible for direct or consequential damages (including dam-
ages for profit loss or lost earnings or savings, interruption of business activities, loss of data or information or other
economic losses) affecting the User or third parties as a consequence of the use or failure to use the Software, also in
the event that the Manufacturer had been warned of the possibility of such damages. The present limitation of liability
is applicable not just to cases of software use not in compliance with the Manufacturer’s recommendations but also to
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cases of software use in compliance with the Manufacturer’s recommendations.

7 Minimum system requirements
Before installing the sensor, check for the minimum system requirements listed in the following table:

f PERSONAL COMPUTER: it must be conformed to iec 60601-1 (2nd ed.) regula-

tion or to iec 60950 regulation (information technology equipments safety) and
equipped with a insulation transformer.

Component Requirement

Processor Minimum: Pentium 11l ® or similar 800 MHZ
Recommended: Pentium IV® 2GHz or higher

Operating System V\C{)indows XP® Home or Professional edition SP 2 - Windows Vista® - Windows
7

Free hard disk space At least 150 MB

RAM memory Minimum: 256 MB
Recommended: 512MB or higher

Video board Video resolution 1024x768 with 16 million colours

Other peripherals CD-ROM

’am
USB port ©2.0° HiSpeed® =27
USB® 1.1 ports should not be used

Screen Resolution 1024x768 with 16 million colors

X-ray generator the quality of the images is strictly dependant on the x-ray generator employed.
The generator may be AC or DC, power supply 60-70 KV, current 3-10mA. An
x-ray tube with focal spot smaller than 0.8mm is recommended.

As the sensor is extremely sensitive, a constant potential x-ray generator (DC)
with effective time control within tens of milliseconds is recommended. Some
older x-ray generators may not be suitable.

Positioner Use of a positioner guarantees the sensor’s sensitive area is centered and that
it is perpendicular with the x-ray tube. Use of a positioner is strongly recom-
mended. The clinician should choose the most suitable one based on his/her
own experience.

Disposable infection  control| The disposable protection control sheaths are mandatory to safeguard the pa-
sheaths tient and operator against cross-contamination. The disposable protection control
sheaths are class lla medical devices. They must comply to standard ISO10993-
1 regarding biocompatibility and cannot be replaced with others that are poorer
quality.

8 Technical characteristics

The technical characteristics and some among the main system functions will largely depend on the characteristics of
the radiographic generator and of the software used to display and store the images.

To obtain the best results, it is preferable to use a constant-potential (DC) radiographic generator with long rectangular
collimator (focus-to-skin distance not below 30cm).

Old x-ray models that do not permit the exposure times to be sufficiently reduced may not be suitable for use with the
ZEN-X/ ZEN-Xi system.

Environmental characteristics
e Apparatus designed to work under environmental conditions present in closed work areas in accordance with the
parameters set forth by standards I.E.C. 60601-1.
e Not protected against the penetration of liquids (degree of protection (IPXO0).
e Never use in the presence of mixtures of flammable anesthetic gas with air, oxygen or nitrogen protoxide.
e Do not install in areas exposed to freezing temperatures.
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Operation :
- temperature +10°C - +40°C
- Relative humidity ranging from 20% to 90%
- atmospheric pressure 500 - 1060 hPa

Storage:
- temperature -40 °C - +70 °C
- Relative humidity ranging from 0% to 100%
- atmospheric pressure 500 - 1060 hPa
The apparatus is designed for continuous operation.

General characteristics:

- Class lla apparatus in accordance with Directive 93/42/CEE and subsequent changes.

- Class 2 apparatus with type B applied part in accordance with standard I.E.C. 60601-1.

- In accordance with European Standards 92/31/CEE and 93/42/CEE and subsequent changes.

- The apparatus complies with European and North American Standards for safety of electrical equipment and elec-
tromagnetic interferences therefore dangerous electromagnetic interferences are not generated and the apparatus
is not affected by emissions released by equipment during operation.

- Image transfer: through the USB® connection

- Power supply: 5V DC 500mA max, supplied from the PC through the USB® connection

- USB® connection characteristics: USB® 2.0 High Speed ©

- Image transfer: as per TWAIN® standard in multiple image and single mode

- Supported by Windows XP ©, Windows Vista ®- Windows 7 ®

ZEN-X interface
- Dimensions: approximately 85 x 54 x 18mm (LxHXT) excluding cables and connectors
- Weight: approximately 50g
- The ZEN-X system interface is not protected against the penetration of liquids (degree of protection 1P40).

ZEN-Xi interface
- Dimensions: approximately 162 x 122 x 109 mm (LxHxT) excluding cables and connectors
- Weight: approximately 220g
- The ZEN-Xi system interface is not protected against the penetration of liquids (degree of protection 1P20).

9 Sensor characteristics
The sensors feature the following:
- CMOS sensor with Cesium lodide Scintillator with layer of fiber optics
- Smoothed corners and container with rounded corners for improved ergonomics and patient comfort.
- Cell dimensions 20x20um
- Theoretical maximum resolution 25 Ip/mm
- High sensitivity and dynamic: typical 4mSv saturation, 14 bit converter, 71 db dynamic
- CMOS life: more than 20000 exposures at 60 KV/4 mSv
- CMOS layer of silicon protected with fiber optics agains wear caused by direct exposure to X-rays
- Sensor E2PROM memory for storing the operating parameters
- Length of sensor cord: 850 - 1350 mm

Sensor size 1:
- Outside dimensions: 24.9 x 38.9 x 5.3 mm+B102
- Sensitive area: 20 x 30 mm
- Image pixels: 1000 x 1500

Sensor size 2:
- Outside dimensions: 30.4 x 41.9 x 5.7 mm (Width x Height x Thickness at edges)
- Sensitive area:: 26 x 34mm
- Image pixels: 1300 x 1700

9.1 Compatibility with x-ray generators
The ZEN-X / ZEN-Xi system works correctly with both conventional x-ray generators called “AC”, and newer high fre-
quency generators called “DC”. As the sensor is very sensitive, the exposure times need to be reduced compared to
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those normally used for conventional x-ray film.

The following chart specifies the exposure times to be used for two different focal distances (according to the collimator
used) between the focal spot and skin; the system considers that the distance between the skin and sensor’s active
surface is approximately 5 cm.

SETTING EXPOSURE TIMES (IN SECONDS)

Length of the cone Length of the cone
12" (30cm) 8" (20cm)
gl @ e
© [025]016 || D | 0,16 | 0,10
Q | 0,20 [0,125]| O [0,125]| 0,08
O |o16]010 || © | 0,10 {0,063
X | 020 0,125/ % [0,125| 0,08
Q (o016]0,10 || Q | 0,10 {0,063
<Q (0,20 |0,125]| < |0,125| 0,08
Q [025]016 || & | 0,16 | 0,10

e Tables are referred to a DC generator 60-65 kV, 8 mA, if 4mA is selected it's necessary to double the time.

e If a 70 KV high frequency generator is used, the time given in the table has to be reduced approximately 1/4.

e If edentulous areas are irradiated, the sensor may provide images that are too blackened in the missing areas of
the irradiated radiographic subject. In these cases, reduce the time indicated in the table by about 1/4.

e The best results are obtained with a 60 KV high frequency generator, square collimator and 30 cm focus-skin dis-
tance (refer to the relevant table).

e To more effectively monitor the distances, the MyRay® centering device equipped with fixed spacer between the
centering ring and sensor should be used.

e Before attempting to use the sensor on a patient, practice by taking a few x-ray pictures on unanimated objects
with your own x-ray unit.

e Do no exceed the dose in the chart.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend

This new generation x-ray generator is specifically designed for use with digital systems.

In fact, it offers 25 different sensitivity settings (“F” factor) to be employed with the digital x-ray receiver used; select the
desired setting with the wireless handheld:

- set F=15 for use with the ZEN-X/ ZEN-Xi system.

Factor F should be decreased if the images are very dark, according to the positioning technique used.

MyRay® RX AC

This x-ray generator has a selection for digital receivers, shown by a computer icon on the handheld. Make sure the
indicator light associated to this function is on. Use the buttons that represent teeth to view the exposure times based
on sensitivity factor “S”. This factor can be changed with keys + and - on the handheld:

- set mode sensor “on” and S=8 for use with the ZEN-X / ZEN-Xi system.

RX DC - Cefla Dental Group

It is the high frequency x-ray generator prior to MyRay®® RX DC HyperSphere. Even though it has only 3 sensitivity
factors for traditional film and a setting for digital receivers, it is still possible to save the preferred exposure times.

To correctly use in conjunction with the ZEN-X / ZEN-Xi system, select 60 kV and DIGIT from the control panel. If a
12” long collimator is used, set to 8 mA; with an 8” collimator, set to 4 mA (the light for the selected function should be
on).

To save the exposure times suitable for use with the ZEN-X / ZEN-Xi system, select “ADULT patient” and upper molar
(18, 17, 16) from the control panel. Use keys + and - to reach the item and set the time to 0.250 s.
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Lastly, hold down the save key until the confirmation beep is heard.

10 Disposable covers

IMPORTANT INFORMATION !
The disposable protection control sheaths provided are mandatory to safeguard the patients against cross-contamina-
tion. The disposable protection control sheaths are class lla medical devices. They must comply to standard ISO10993-
1 regarding biocompatibility. The disposable protection control sheaths cannot be replaced with others that are poorer
quality. Contact the dealer who supplied the sensor to obtain additional disposable protection control sheaths.
Disposable cover application instructions.

1) Place a disposable cover complete with its protective sheet on a flat surface. Introduce the sensor through the

opening at one end.

—

2) Push the sensor all the way into the disposable cover, paying attention not to break the transparent material.
3) If present, remove the protective support sheet.

The operation is now completed.
4) After use dispose of the covers as “special’ waste.

Use of a positioner guarantees the sensor’s sensitive area is centered

and that it is perpendicular with the x-ray tube. Use of a positioner is

TN strongly recommended. The clinician should choose the most suit-
gl 3 able one based on his/her own experience.

11 Cleaning and disinfecting

Cleaning is the first step of any disinfecting process.

Physically scrubbing with detergents and surface-active substances and rinsing with water removes a considerable
amount of micro organisms. If a surface is not clean first, the disinfecting process cannot be successful. If a surface
cannot be adequately cleaned, it should be protected with barriers.

A IMPORTANT INFORMATION !

The electronic interface’s housing is not protected against the penetration of liquids.

Any surfaces that cannot be adequately cleaned should be protected with barriers.

The outside of the apparatus must be cleaned and disinfected with a hospital disinfectant labeled as effective against
human immunodeficiency virus (HIV) and hepatitis B virus (HBV) (i.e. low-level) or a hospital tuberculocidal disinfectant
o (i.e., intermediate-level) specifically designed for small surfaces.

Follow the manufacturer’s operating instructions.

The great variety of medical and chemical products used in a dental practice may damage painted surfaces or plastic
materials parts. Tests and studies were conducted to prove that surfaces cannot be entirely protected against etching
by all the products available commercially. We therefore recommend to use protective barriers whenever this is pos-
sible.

The etching effect of chemicals also depends on surface exposure times.

It is therefore important not to leave the product used on the equipment surface to treat for longer than the working time

suggested by the manufacturer.
EN
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Given the aggressiveness of the active principles used in disinfectants, we recommend to use products containing the
following maximum quantities of:

e Ethanol at 96%. Concentration: maximum 30 g. for every 100 g. of disinfectant.

e Propanol. Concentration: maximum 20 g. for every 100 g. of disinfectant.

e Combination of ethanol and propanol. Concentration: combination of the two should be at most 40 g. for every

100 g. of disinfectant.

Cefla sc - Cefla Dental Group performed tests on the compatibility between the most common disinfectants and its own
plastic materials.

The test results indicated that the least aggressive agents are:

A Incidin Spezial (Henkel Ecolab).

A Omnizid (Omnident)

A Plastisept ( ALPRO ) (not tuberculocide as not an alcohol-based disinfectant).
A RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/\  Green and Clean SK ( Metasys ) (not tuberculocide as not an alcohol-based disinfectant)
The same tests showed that the above-mentioned products can therefore be used by adopting, however, the following
preATTENTIONS:

A IMPORTANT INFORMATION !

/N Do not use products containing isopropyl alcohol (2-propanol,iso-propanol).
Do not use products that contain sodium hypochlorite (bleach).
Do not use cleaners that contain phenol.

Do not spray the chosen product directly on the equipment surface to disinfect.

> B B B

Do not mix any of the above products nor mix them with any other products.

A Any product should be used in accordance with its manufacturer’s instructions.

Cleaning and disinfecting instructions
Clean and disinfect with single-use non-abrasive paper (avoid using recycled paper) or sterile gauze.
Sponge cloths or any other re-usable materials are not recommended.

A IMPORTANT INFORMATION !

- In order to clean equipment connected to the power mains, shut off the devices and disconnect the power supply
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from the outlet before attempting to clean and disinfect the outside.

NOTE: Even if incorporated in the dental chair, the Zen-Xi system works through a USB connection there-
fore the Personal Computer/WS to which it is connected must be shut off before attempting to remove the
sensor cradle.

- Everything used to clean and disinfect must be thrown out after use. Observe current regulations when disposing
the material.

Sterilize the sensor cradle only in an autoclave using a sterilization temperature of at least 134°C for 3 minutes.

IMPORTANT INFORMATION !
* The sensor mount is able to support 500 autoclave sterilization cycles.
» Always contact the manufacturer to purchase genuine spare parts.

The sensor is not designed for autoclave sterilization; use appropriate products to sterilize the outside of it.
Use soft disposable paper towel to disinfect the handpiece. Avoid corrosive substances and do not soak in liquids.

A IMPORTANT INFORMATION !

The sensor is NOT suitable for autoclave sterilization.

Recommendations for waste disposal
Follow the manufacturer’s instructions when disposing whole disinfectant bottles.
Do not let the product into the municipal sewer systems and/or waterways.

12 Use of the centering device
The sensor must be held in the correct position using a centering device in order to obtain good x-ray images.

A kit containing centering devices specific for front and rear periapical exposures, bite-wing and endodontics is avail-
able in the MyRay® line of products. The individual components in the kit are also available as spare parts. Contact the
dealer who supplied the sensor to purchase additional centering devices.

In addition, universal centering devices like RINN® Uni-Grip or KerrHawe® series Bite Sensor or similar can be used
Instructions regarding use of the centering device are given in the Operating instructions included in the centering
device kit.

A NEVER grasp the sensor with grippers to avoid irreparable damage. Always utilize positioners specifi-
cally designed for use with digital x-ray sensors.

13 Installing the sensor

AN

Before installing the ZEN-X / ZEN-Xi system software and drivers, make sure the computer has programs that use
TWAIN® for image management (cameras, digital cameras, scanners). Keep in mind that any system drivers installed
may interfere with operation of the programs and vice versa. It is recommended to use a dedicated computer for
Zen-X. This computer should be used only as a work tool and any software programs that are not needed should be
uninstalled.

In order to use the Zen-X or Zen-Xi system the specific sensor software components have to be installed. Con-
sult the iCapture manual and relative instructions.

As regards the ZEN-Xi system integrated in Cefla Dentale dental Group chairs equipped with an incorporated
Workstation, not installation procedures are required as all the drivers and software needed are factory in-
stalled.

14 Use of the sensor

Power is supplied to the ZEN-X/ ZEN-Xi system directly from the computer’s USB® port. Therefore, if a ZEN-X or EN-
Xi system is used with an external computer, the computer must be turned on and the electronic interface should be
connected to a USB® port. If the ZEN-Xi system is installed in a dental chair equipped with integrated Workstation, the
connections have already been made inside the dental chair’s system therefore just turn on the workstation.
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Insert the type A USB® connector in a free computer USB® port

A IMPORTANT INFORMATION !

It is possible to operate only if iCapture is turned on (see the iCapture manual for details about installation and use).

15 Turning the sensor on and off
An x-ray sensor has to be connected to the connector present on the interface in order to use the ZEN-X system.

/

Insert the sensor’s connector in the interface making sure it is in the right direction. It is cor-
rectly inserted if a short click is heard.

To unplug the connector, squeeze the sides to disengage the lock and remove it avoiding excessive forces or moving
sideways.

The x-ray sensor is expensive and fragile, bothered by static electricity. As a result, always remove it from the interface
after the interface has been shut off:

- Always use the Stand-By position for ZEN-Xi to disconnect the sensor’s connector;

- ZEN-X should be shut off with the specific key or by disconnecting it from the USB® port.

16 Acquiring an x-ray image
An x-ray unit has different capturing modes depending on the acquisition software used. Consult the instructions sup-
plied by the manufacturer of the software used.

If the iCapture Monitor software supplied with the ZEN-X system is employed, use is extremely simple.
Boot an image acquisition program by selecting image acquisition from iCapture.

Do not take x-ray pictures on a patient when testing the system for the first time or verifying
correct operation. Use phantoms to conduct tests.
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Put the x-ray sensor in the patient’'s mouth.
Make sure the status light is green.
Adjust the exposure times
Take X-ray picture
The image will appear on the computer screen after a few seconds, and, if enabled, it can be seen in the iCapture Moni-
tor preview window and right-hand column next to the main window.
\uray Preview o

( 3,4291(8, 8, 8) ( 0, O-(1000,1506)  Zoom: 0.3 { 40, +0, 1.0) #1

No other steps are required to capture further images after the first x-ray picture has been taken.

The last image captured is shown in the preview window.

The new images will appear under the first one in the right-hand column of the main window.
Juray P (TR0

(615, 3)-(131,131,131) (0, 0)-(1000,1506)  Zoom: 0.3 |{ +0, +0, 1.0) #3

17 Status light

Always check system status before attempting to take x-rays on a patient. Make sure the op-
erating light is GREEN before taking an x-ray on a patient.
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A red light indicates a serious fault for which it is not possible to take the x-ray (the self-diagnosis system detected at
start up).

A yellow light indicates a temporary situation (initialization, image transfer) or a fault which the user should be aware
of (e.g.: sensor not connected);

A blue light indicates the system is connected to the Personal Computer but not on;

Consult the sensor status table for a detailed description of the messages.

SENSOR STATUS TABLE

_ Error during execution of self-diagnostic testing

Yellow flashing light e Sensor not connected
e iCapture not on

Steady yellow light e Setup in progress
e Calibration in progress

Sensor in stand-by

Ready: sensor on and ready to receive an image

18 ZEN-X
ZEN-X does not have its own start button. Once connected to a PC, the TWAIN® driver is automatically started which
will initialize the ZEN-X system if iCapture Monitor is running (factory settings).

Initially a yellow light will come on and “WAIT” will appear on a yellow background in the MyRay® Driver TWAIN® win-
dow in ZEN-X.

If the sensor is connected, “WAIT” appears in yellow in window MyRay® Driver TWAIN® and after a few seconds
“READY” appears in green in window MyRay® Driver TWAIN® and the light on ZEN-X will become green.
At this point, the ZEN-X system is ready to receive an x-ray image.

If the sensor is NOT connected, “SENSOR NOT CONNECTED” appears in red in window MyRay® Driver TWAIN® after
a few seconds and the light on ZEN-X will become blue (stand-by).

If the ZEN-X system is connected to a PC in which MyRay® Driver TWAIN® is NOT on (the factory settings have been
modified by the user), it is not possible to acknowledge and initialize. In this case, the light will become blue to signal
the ZEN-X system is in stand-by and x-ray pictures cannot be taken.

Consult the iCapture manual to start MyRay® Driver TWAIN®,

When MyRay® Driver TWAIN® is turned on, the drivers are automatically identified and started and the system is ready
to function after a few seconds.

19 ZEN-Xi

As ZEN-Xi is installed on the instrument board as the sixth instrument, it may be to the right or left of the instrument
board depending in the particular case. For this reason, two indicator lights are provided. They are placed so that the
operator can always see at least one of them under regular work conditions.

» o o n » a
/ | NN A

>~

The sensor cradle can be turned and placed in four distinct positions.
" On

Operation is similar to that of the ZEN-X system when in this position.

Once connected to a computer with MyRay® Driver TWAIN® started, the required drivers are automatically identified
and initialized.

Initially a yellow light will come on and “WAIT” will appear on a yellow background in the MyRay® Driver TWAIN® win-
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dow in ZEN-Xi.

If the sensor is connected, “READY” appears in green in window MyRay® Driver TWAIN® after a few seconds and the
light on ZEN-X will become green.

At this point, the ZEN-X system is ready to receive an x-ray image.

If the sensor is NOT connected, “SENSOR NOT CONNECTED” appears in red in window iCapture Monitor after a few
seconds and the light on ZEN-X will become yellow.

To quit this condition, connect a sensor to the interface or switch over to position Door closed.

i Stand-By

This position switches ZEN-Xi to Stand-by.
The light on ZEN-Xi becomes blue and the system switches to stand-by. When turned to On, the system is immediately
read to operate.

Always use the Stand-By position to disconnect the sensor’s connector.

Switching from Stand-by to On is detected by the electronic interface that automatically opens the connection between
the sensor and computer or workstation.

n Door closed

As ZEN-Xi is physically attached to the dental chair instrument board, dirt and sprays may hit the connector when the
sensor is not connected to the interface.

Turn the sensor cradle until the opening is covered by the relative part for hygienic reasons
and to avoid damaging electronic parts.

If the door is left opened without the sensor, the light will become yellow and flash and “sensor not connected” will ap-
pear in window iCapture Monitor in red.

F

— Extraction

The sensor cradle can be taken out of the interface in this position so that cleaning and disinfecting operations can be
performed.

e 4 ]
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G

Clean and disinfect the sensor cradle on a regular basis. The sensor mount can be sterilized
in autoclave. It is recommended to have an adequate number of sensor cradles so that a
clean one can be used for each patient for whom x-rays need to be taken. Additional cradles
can be ordered from the dealer who supplied the apparatus.

20 Quality of the x-ray images

Unlike common x-ray film, the ZEN-X / ZEN-Xi system tends to automatically correct any exposure errors, providing
images that are always usable. Notwithstanding the sensor allows images with a wide range of grey levels to be cap-
tured, computer monitors display only 256, therefore in most cases the software will obtain a satisfactory image even
from a picture taken with incorrect exposure. Keep in mind there are however boundaries beyond which results cannot
be corrected.

The x-ray sensor is more sensitive than x-ray film therefore exposure times usually have to be reduced. See the infor-
mation given in paragraph Sensor characteristics - Compatibility with x-ray generators.

To obtain top performance of digital x-ray sensors, it is important to keep in mind that there are some differences com-
pared to film. Insufficient exposure is clearly seen on x-ray film as the areas corresponding to soft tissues are dark. On
the other hand, when a digital sensor is used, the image’s background noise increases (salt and pepper noise) and the
tonal range is insufficient.

Excessive exposure (time too long) on x-ray film causes the image to be too dense (dark) while the image will lose
contrast in a digital sensor.

It is a common mistake to confuse excessive exposure with insufficient exposure therefore further increase
the exposure times.

It is important to check and note this limit with your own x-ray system in order to be sure not to exceed it during dental
treatment as the quality of the images obtained under these conditions will be poor or even unusable.

A IMPORTANT INFORMATION !

Before attempting to take x-ray pictures on patients, it is advisable to take some test pictures on phantoms, comparing
the results obtained to the usual ones. Identify the best exposure conditions for your own x-ray system through trial
and error.

21 Problem solving

Problem found Possible causes Remedies
Doubts concerning the sen-|Falling, banging, malfunctioning Do not use the sensor on a patient. Conduct
sor efficiency tests by capturing x-ray images using a phan-

tom. If there are doubts about proper opera-
tion, do not use the sensor and contact the
Service Center.

Image loss Error in the management program or|The last image captured can be recovered
PC operating system by downloading it again from the sensor from
window “TWAIN® data source” (see para-
graph Recovering the last image captured
iCapture user instructions). Do not shut off the
PC or disconnect the interface from the USB®
port to avoid permanently losing the image.
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The system does not come
on.

USB® cable not connected

Connect the USB® cable to a port.

The system does not come
on.

Personal Computer USB® cable or
USB® port defective

Check the personal Computer’'s USB® cable
and USB® port with another device, e.g. a
pen drive. test the equipment on another PC.
The status light should be on (flashing yellow)
even without installing the software.

The system does not come
on.

ZEN-X fault

Do not use the sensor, contact the Technical
Service Center.

The status light on the inter-
face stays red

ZEN-X fault or sensor damaged or de-
fective

Do not use the sensor, contact the Technical
Service Center.

Sensor does not start; the
light is yellow and flashes

Driver not present, defective or dam-
aged.

New software has beenrecently installed
in the PC or the PC has been used with
external connections (Internet).

Run an antivirus check.

Reinstall the software.

Only use your PC as a working tool, avoiding
connection to external networks.

ZEN-Xi cannot be started (it
stays in Stand-By) the light
is flashing yellow

The sensor cradle is not correctly insert-
ed or is not turned to the correct posi-
tion.

Check rotation and verify the sensor cradle is
in the correct position.

The system comes on but
the light stays yellow and
flashes: a fault message ap-
pears on the computer.

Quality of USB cable not good enough
or cable is too long.

NOTE: the maximum length of a top
quality USB cable is about 4.5 m.

Replace the USB cable; eliminate any exten-
sions; try to use a HUB energized in the last
section before the x-ray system connection.

The Zen-X x-ray system is
not acknowledged

A version of iCapture released prior to
the introduction of the Zen-X x-ray sys-
tem is installed in the PC.

The Zen-X system is found starting from iCap-
ture version 2.2.
Close iCapture and install an updated version.

An ERROR message fol-
lowed by a number appears
on the PC

Sensor or interface malfunction

Write down the message and inform technical
personnel.

Do not use the sensor, contact the Technical
Service Center.

An image is acquired but
with poor tone range and/or
massive background noise.

Underexposed image.

Use a longer exposure time, make sure the
x-ray generator works correctly.

The image is captured but
it is very light with little con-
trast.

Over-exposed image

Use a shorter exposure time, check the set-
tings of the x-ray generator.
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1 Introduction

Le systéme radiographique numérique ZEN-X / ZEN-Xi a été développé pour simplifier toute la procédure d’acquisition
des clichés radiographiques intra-oraux et de les rendre disponibles a I'écran d’'un ordinateur. Grace a la nouvelle
ergonomie des formes, les capteurs MyRay® permettent un positionnement intra-oral facile. Les angles émoussés et
les angles arrondis s’adaptent confortablement a la forme anatomique de la cavité orale, simplifiant ainsi le position-
nement. Les capteurs MyRay sont disponibles en deux tailles interchangeables afin de répondre aux différentes exi-
gences diagnostiques.

Le module électronique de ZEN-X / ZEN-Xi est compatible avec le standard USB 2.0 trés rapide, réduisant ain-
si a quelques instants le temps qui s’écoule entre I'exposition aux rayons X et I'affichage du cliché sur I'écran de
'ordinateur.

Le produit est disponible en deux versions qui utilisent la méme technologie mais se distinguent en fonction de
I'application :

- Zen-X est congu comme un dispositif portable ;

- Zen-Xi a été construit pour étre intégré a des unités de soins dentaires qui sont mécaniquement compatibles.
Dans ZEN-X, la connexion USB en fiait un systéme pratique et transportable, en éliminant la nécessité d’adaptateurs
d’alimentation, grace aux faibles besoins de consommations satisfaits directement par le port USB. L’électronique de
contréle aux dimensions de poche peut étre facilement déplacée d’une piéce a l'autre et d’'une position de travail fixe
a un PC portable.

Dans Zen-Xi, le capteur radiographique devient disponible a bord de 'unité de soins dentaires comme tout autre instru-
ment de la tablette praticien.

Pour les deux versions, il est indispensable d’utiliser un ordinateur et un programme de visualisation pour clichés radio-
graphiques. Avec l'association d’'un programme de gestion des dossiers cliniques dentaires il sera possible d’archiver
les clichés radiographiques en les associant a chaque patient, pour les élaborer et les visualiser si nécessaire.

Le systeme ZEN-X / ZEN-Xi utilise un standard de communication dénommé TWAIN®, adopté par de nombreux pro-
duits électroniques de consommation comme les scanners et les appareils photo numériques. TWAIN® garantit la
compatibilité du produit avec les meilleurs programmes pour la gestion et le traitement de clichés numériques.

Quel que soit le programme choisi, qu’il s’agisse de iRYS produit par MyRay ou d’un autre programme de tierce partie,
se référer au livret fourni avec le programme pour toutes les indications d’utilisation et les avertissements.

ZEN-X/ ZEN-Xi est fourni avec un composant logiciel dénommé iCapture, qui assure le bon transfert des clichés radi-
ographiques depuis le module électronique vers 'ordinateur.

1.1 Conventions dans le texte.

Dans ce livret d’utilisation, on fait généralement référence aux deux systémes Zen-X et Zen-Xi, en ne fournissant les
détails spécifiques nécessaires que lorsqu’il existe des différences entre les deux versions du produit.

A l'intérieur du livret on fera indifféremment référence a “computer”, Personal Computer ou méme “poste de travail” ou
WorkStation ou WS.

2 Avertissements
Nous vous prions de faire particulierement attention aux sections du livret dans lesquelles apparaissent les symboles
indiqués :

Avertissements concernant la sécurité du patient ou de I'opérateur

Avertissements concernant le risque de dysfonctionnement ou d’endommagement du produit,
avertissements particulierement importants relativement a la garantie

Le systeme ZEN-X / ZEN-Xi et le logiciel iCapture correspondant sont développés et produits par Cefla S.C. - Cefla
Dental Group, Imola (IT), par la suite désigné comme Producteur.
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Ces instructions décrivent comment utiliser correctement le systéme ZEN-X / ZEN-Xi. Pour
les instructions relatives au logiciel iCapture nous vous renvoyons au livret correspondant.
Nous vous prions de lire attentivement les deux livrets avant d’utiliser le capteur et le pro-
gramme

Pour I'utilisation du systéme ZEN-X/ ZEN-Xi il est nécessaire de disposer d’un logiciel pour I'acquisition et I'archivage
des clichés, qui ne fait pas partie du systeme ZEN-X / ZEN-Xi. Par conséquent, pour I'installation et I'utilisation du
logiciel de gestion des clichés nous vous renvoyons au livret correspondant.

La reproduction, mémorisation et transmission, sous n’importe quelle forme que ce soit (électronique, mécanique, par
photocopies, traductions ou autre) de ce document est interdite, sauf autorisation écrite du Producteur.

Les informations, les spécifications techniques, les images contenues aux pages suivantes n’engagent en rien le Pro-
ducteur. Le Producteur se réserve le droit d’apporter des modifications et des améliorations techniques sans modifier
pour autant les instructions contenues dans cette documentation.

Attention : dans le respect des normes de loi sur la confidentialité en vigueur dans de nombreux états, il est recom-
mandé de protéger convenablement les données personnelles de nature sensible ; en outre, avant I'envoi par voie
informatique d’clichés ou de données personnelles relatives a des patients, il est nécessaire d’obtenir le consentement
du patient lui-méme.

Le texte original du présent manuel est rédigé en italien.
Traduction de l'original en italien

Toutes les marques enregistrées et les noms des produits mentionnés appartiennent aux propriétaires correspond-
ants.

2.1 Avertissements pour l'utilisation

Le systétme ZEN-X / ZEN-Xi a été congu pour fonctionner exclusivement en connexion avec des dispositifs com-
plémentaires dotés d’une interface logiciel adaptée. Pour cette raison, ni le capteur ni les interfaces électroniques
correspondantes ni les composants logiciel (pilotes installés sur le Personal Computer et “firmware” insérés dans les
dispositifs) s’avérent compatibles avec les autres dispositifs commerciaux. Par conséquent, nous ne garantissons ni
suggérons ['utilisation du systéme ZEN-X / ZEN-Xi et logiciel correspondant en association avec d’autres dispositifs
commerciaux.

Le systéme ZEN-X / ZEN-Xi utilise le protocole TWAIN® pour la transmission des données. Il peut étre utilisé au moyen
de n’'importe quel programme en mesure de saisir des clichés a partir de périphériques TWAIN® (ex. scanner — appa-
reils photo numériques).ll est recommandé d’utiliser des programmes de type médical car ils permettent de garantir la
sécurité des données et 'intégralité des clichés.

Bien que les autres interfaces logiciel peuvent s’avérer compatibles avec le systtme ZEN-X / ZEN-Xi et avec les
composants logiciel, nous recommandons ['utilisation simultanée d’autres logiciels pour I'acquisition de clichés radio-
graphiques sur le méme ordinateur que celui utilisé pour I'acquisition de clichés par l'intermédiaire du systéme ZEN-X
| ZEN-Xi, et également I'utilisation simultanée d’autres logiciels pour I'acquisition de clichés en général (scanner, ap-
pareils photo numérique, etc.).

Certains producteurs de programmes pour la gestion du cabinet dentaire protégent leurs propres produits en les
rendant délibérément non compatibles avec des appareillages de tiers. Pour cette raison il est impossible de garantir
la totale compatibilité du systéme ZEN-X / ZEN-Xi avec tous les programmes existants.

Il est recommandé de faire régulierement des copies de sauvegarde des images acquises.

Il est conseillé d’équiper le PC d’un antivirus adapté et de I'utiliser uniquement comme instrument de travail.
L'installation de nouveaux programmes sur le PC et la mise a jour du systéme d’exploitation peuvent interférer avec le
pilote TWAIN® ou avec le logiciel d’acquisition des clichés. Suite a l'installation de nouveaux programmes sur le PC ou

a la mise a jour du systéme d’exploitation, vérifier le fonctionnement du systéme avant de I'utiliser sur un patient.

Les appareillages électroniques peuvent causer et subir des interférences quand ils sont utilisés a proximité des autres
appareillages électromagnétiques, en particulier les téléphones portables, les personal computer équipés de cartes
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Wireless LAN, les fours & micro-ondes. Eviter de garder les parties du systéme ZEN-X / ZEN-Xi et le Personal Com-
puter destiné a I'acquisition et a I'archivage des clichés radiographiques a proximité de sources RF comme les cartes
wireless LAN, les autres dispositifs radio, les dispositifs Home RF, les fours a micro-ondes ; distance conseillée d’au
moins 1 métre, au moins 2 métres pour les fours a micro-ondes.

Avertissement : en cas de panne du Personal Computer pendant le transfert des clichés radiographiques (interruption
anormale dite “crash” du logiciel), dans de nombreux cas le cliché radiographique reste a I'intérieur de la mémoire de
l'interface électronique jusqu’a ce qu’il soit transféré avec succés ou jusqu’a ce que linterface soit éteinte ou décon-
nectée. Pour récupérer le cliché, il est possible de suivre la procédure manuelle décrite au paragraphe “Récupération
dernier cliché saisi” (dans le manuel de service iCapture). Il s’agit d’'un événement hautement improbable étant donné
que le transfert du cliché depuis I'électronique de contrble a I'ordinateur ne nécessite que quelques instants.

Pour I'utilisation des appareillages associés au systeme ZEN-X / ZEN-Xi (PC, radiographique, etc.) nous renvoyons
aux livrets de chaque appareil.

Pour linstallation des autres composants du systeme (PC ou éventuellement réseau de PC, logiciel de gestion et
archivage des clichés, générateur radiogéne, etc.) il est recommandé de s’adresser a des techniciens spécialisés. En
particulier, nous rappelons que linstallation d’appareillages radiographiques est soumise au contréle d’'un technicien
qualifié.

La connexion USB® nécessaire au fonctionnement du systéeme ZEN-X / ZEN-Xi n’est pas une
connexion électrique banale mais nécessite des cables spéciaux (reconnaissables grace au
marquage USB® HiSpeed®, voir paragraphe “identification du produit”).

Pour en garantir le parfait fonctionnement, un simple cable USB® 2.0 ne peut avoir une
longueur totale supérieure a 4.5 m. S’il était nécessaire d’installer le systéme ZEN-X / ZEN-
Xi avec des cables d’'une longueur supérieure, il sera indispensable d’utiliser un répétiteur
USB® pour chaque section de 4.5m au maximum et un maximum de trois sections (deux
répétiteurs™).

Le capteur utilisé pour I'acquisition des clichés est un dispositif fragile et sensible aux dé-
charges électrostatiques. Faire particulierement attention lorsque vous le manipulez et évitez
de le déformer ou de le serrer avec des pinces.

Eviter de toucher les contacts électriques quand le connecteur n’est pas introduit dans le loge-
ment spécifique du module électronique de contréle

Eviter de le déconnecter pendant que l'interface est activée ; voir le paragraphe “Utilisation
du capteur”.

2.2 Sécurité et Hygiéne

- Le systéme numérique ZEN-X / ZEN-Xi € un dispositif médical pour I'acquisition de radiographies endorales. Son
utilisation est réservée a du personnel dentaire qualifié. Ne pas utiliser le systéme pour d’autres utilisations que
I'acquisition de radiographies endorales et ne pas l'utiliser si vous ne possédez pas les connaissances néces-
saires dans le domaine dentaire et radiologique.

- Ne pas utiliser des appareils électroniques a proximité d’appareils d’assistance vitaux (ex : pacemaker ou stimula-
teurs cardiaques) et de prothéses pour I'audition. Dans les structures sanitaires, avant d'utiliser quelque dispositif
électronique que ce soit il faut toujours s’assurer qu’il est compatible avec les autres appareils présents.

- Afin d’éviter la transmission de pathologies infectieuses de patient a patient, il est indispensable de tou-

jours utiliser les protections jetables fournies avec I’appareil. Les protections jetables sont un dispositif
praticien de classe lla et ne peuvent étre remplacées par d’autres dont les caractéristiques sont inférieures.
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Pour obtenir des protections jetables de rechange, adressez-vous au revendeur qui a fourni le capteur.

- Couvrir avec des protections jetables, tous les composants destinés a entrer en contact les mains du personnel
dentaire qui pourraient avoir été contaminés par contact indirect avec la bouche du patient. En particulier, faire
attention a la maniére dont on manipule la souris et le clavier ou I'écran tactile du Personal Computer.

- Non adapté pour une utilisation en présence de mélanges de gaz anesthésique ou inflammable avec l'air, 'oxygéne
ou le protoxyde d’azote.

- Certaines parties (cable USB®, protection en caoutchouc siliconé, protections jetables, parties du positionneur,
parties de 'emballage, capteur radiographique) pourraient provoquer un étouffement si elles sont ingérées ou
utilisées de maniére incorrecte. Eviter d’en faire une utilisation impropre et ranger les dans des endroits hors de
portée des enfants.

2.3 Entretien et Elimination

L'appareillage ne contient pas de parties qui peuvent étre réparées directement par I'utilisateur. En cas de dysfonction-
nement, ne pas tenter de réaliser soi-méme les opérations d’entretien mais contacter directement le Producteur ou
son distributeur local aux numéros indiqués sur le certificat de garantie. S'il est nécessaire de retourner, pour quelque
motif que ce soit, I'appareillage au producteur ou a un centre d’assistance technique, il est recommandé de désinfecter
toutes les parties externes de I'appareil avec un produit spécifique (voir paragraphe “nettoyage et désinfection” et le
renvoyer de préférence dans son emballage d’origine.

Le systeme ZEN-X / ZEN-Xi ne requiert aucun entretien des parties électroniques. L'ouverture des capots du capteur
ou de l'interface pour accéder aux circuits internes peut provoquer la rupture des dispositifs et la violation des moyens
de protection pour la sécurité électrique et entraine I'annulation de la garantie.

Ne pas utiliser le capteur sur un patient, si vous rencontrez ou suspectez un dysfonctionnement quelconque du sys-
téme.

Une fois que I'appareil est en fin de vie, éliminez-le conformément aux normes en vigueur. En outre nous conseillons
de désinfecter toutes les parties extérieures de I'appareil avant de I'éliminer et de séparer les matériaux en vue du tri
sélectif éventuel.

Selon les termes des Directives 2002/95/ EC, 2002/96/ EC et 2003/108/ EC, relatives a la réduction de l'utilisation de
substances dangereuses dans les appareillages électriques et électroniques, ainsi qu’au retraitement des déchets, il
est obligatoire ne pas considérer ces derniers comme des déchets ménagers mais de les traiter en effectuant le tri
sélectif. Au moment de I'achat d’'un nouvel appareillage de type équivalent, en raison de un a un, I'appareillage arrivé
en fin de vie devra étre renvoyé au revendeur qui se chargera du retraitement. En ce qui concerne la réutilisation, le
recyclage et les autres formes de retraitement des déchets ci-dessus, le fabricant endosse les fonctions définies par
chacune des Législations Nationales. Une sélection différentiée adaptée pour I'envoi successif de I'appareillage des-
tiné au recyclage, au retraitement et a la récupération environnementalement compatible contribue a éviter les éven-
tuels effets négatifs possibles sur 'environnement et sur la santé et favorise le recyclage des matériaux ci-dessus qui
composent I'appareillage. Le symbole de la benne a ordure barrée reporté sur I'appareillage indique le produit doit étre
retraité séparément des autres déchets lorsqu’il est arrivé en fin de vie utile. Un traitement abusif du produit implique
I'application des sanctions définies par chacune des Législations Nationales.

3 Normes retenues

Le systeme ZEN-X / ZEN-Xi est un dispositif médical de classe lla pour I'acquisition de radiographies endorales.

Le systéme ZEN-X / ZEN-Xi et ses accessoires sont congus et construits en conformité avec les réglementations
suivantes :

93/42/CEE et modifications ultérieures  Directive appareils électromédicaux

EN 60601-1 Régles générales de sécurité pour les appareils électromédicaux

EN 60601-1-2 Appareils électromédicaux : Compatibilité électromagnétique — Prescrip-
tions et essais

EN 60878 Symboles graphiques des fonctions des appareils électromédicaux

UNI CEI EN ISO 14971 Application de la gestion du risque aux dispositifs médicaux

Rl



@q rayg ZEN-X | ZEN-Xi - INSTRUCTION DE SERVICE @q rayg

he?

4 Contenu de ’Emballage

L'emballage contient :

Confection ZEN-X (stand alone)

Systéme ZEN-X

‘, CD-Rom avec logiciel et gestionnaire

Certificat de garantie

Déclaration de conformité

Ts

Confection ZEN-Xi (sur unité de soins)

N Interface pour tablette praticien, avec support capteur et bague porte-cable

&

\ ' %ﬂ/‘
N .

A

‘, CD-Rom avec logiciel et gestionnaire

Certificat de garantie

Déclaration de conformité

Confection capteur

- .

Capteur radiographique
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Kit introduction Positionneurs MyRay® Confection de protections jetables
comprise

Certificat de garantie du capteur

5 Identification du Produit

Capteur endoral

Au dos du capteur est indiquée la marque commerciale (logo) du producteur, l'identifiant du produit et le numéro de
série de la piéce.

IT'LI rQLI Logo de la société. MyRay® est une marque enregistrée de Cefla s.c. - Cefla
k‘_’, Dental Group, Imola, ltalie

W1234-123 Identifiant du produit et numéro de série de la piéce :
ZEN-X dispositif portable

Sur la partie avant sont rapportés la marque commerciale (logo) du producteur et l'identifiant du produit. De plus am-
ples détails sont indiqués dans le certificat de garantie.

|ml|r'0l.| Logo de la société. MyRay® est une marque enregistrée de Cefla s.c. - Cefla
- Dental Group, Imola, Italie

Z@N Nom de l'appareil

Au dos de l'interface est apposée la plaquette d’identification du produit.
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CEFLA SC - CEFLA DENTAL GROUP

V. BICOCCA 14/C - IMOLA (BO) - ITALY

Sy @iy,
- ZEN-X -

Ol A\
N c € 0051EE
5V DC USB 500 mA ﬁ
SN zBooee6 (] 2010/02

CONFORM TO UL STD 60601-1 E

CERTIFIED TO CAN/CSA 8TD C22.2 NO.601.1-m30
—

Les données reportées sur la plaquette sont les suivantes:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL

Nom du producteur et lieu de production : Cefla s.c. - cefla Dental Group, Imola,

GROUP (BO) Italie

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY

[ mqﬂ.\q Logo de la société. MyRay® est une marque enregistrée de Cefla s.c. - Cefla
— Dental Group, Imola, Italie

ZEN-X Nom de l'appareil

A\

Symbole “Attention”

(1]

Symbole “Lire le livret d’instruction”

X

Symbole “partie appliquée de type B” selon la réglementation EN 60601-1

C € oost

Appareil conforme aux pré-requis établis par la directive CE 93/42 et modifica-
tions ultérieures

\;\-ﬁ R *

&..

1570
3194988

Marquage ETL pour la conformité aux normes USA et CANADA

)¢

Symbole “Retraiter selon la directive 2002/96/CE” (WEEE)

Isolation classe 2

5V DC USB 500mA

Alimentation 5V fournie directement par la connexion USB® 2.0 du Personal Com-
puter

SN: ZB Xxxxx Numeéro de série de la piece
i , ,| \ Date de fabrication (Mois / Année)
MM/YY

Sur le cable USB® sont rapportés les symboles suivants :

-

Connexion USB® 2.0
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@ Cable conforme au Standard USB® Hig Speed® (mentionné sur le cable)

ZEN-Xi dispositif intégré a I'unité de soins dentaires

Sur la partie avant est rapportée la marque commerciale (logo) de I'entreprise qui introduit le capteur dans le com-
merce. De plus amples détails sont rapportés dans le certificat de garantie.

Sur le bord de linterface est apposée la plaquette d’identification du produit.

Ny ZeNX| 200600 LB A CE oont

Les données reportées sur la plaquette sont les suivantes:

myray Logo de la société. MyRay® est une marque enregistrée de Cefla s.c. - Cefla
Ll"' Dental Group, Imola, ltalie
ZEN-Xi Nom de l'appareil
Z| XXXXX Numeéro de série
Appareil conforme aux pré-requis établis par la directive CE 93/42 et modifica-
C € 0051 tions ultérieures

f Symbole “Attention”

I:.T_ﬂ Symbole “Lire le livret d’instruction”

Les symboles pour le fonctionnement indiquent :

Position de veille

Position de travail

;

e Position pour extraction du support du capteur
|

n Position de repos

Voir au paragraphe “utilisation du capteur” pour de plus amples informations.
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135°C Sur le support du capteur est rapporté le symbole signifiant que la partie indiquée
§99 est autoclavable
6 Garantie

Le producteur garantit la sécurité, la fiabilité et les prestations des appareils.

A ATTENTION !

Le producteur décline toute responsabilité pour les dommages aux choses et aux personnes si les clauses suivantes
n’ont pas été respectées.

La garantie n’est valable que si les conditions suivantes sont respectées :
- Respect des conditions mentionnées sur le certificat de garantie contenu dans le conditionnement
- L’équipement doit étre exclusivement utilisé en respectant les instructions contenues dans ce livret.
- Linstallation électrique de I'environnement dans lequel I'appareillage est installé doit étre conforme a la norme IEC
60364-7-710 (Normes relatives aux installations électriques de locaux destinés a un cabinet praticien)
- Le montage, les réparations, les étalonnages et en général toutes les opérations qui comprennent I'ouverture des
coffrets de 'appareillage doivent étre effectués exclusivement par des techniciens autorisés par le producteur.

6.1 Exclusion de garantie sur le logiciel

Le logiciel est fourni dans I'état ou il se trouve et le producteur n’accorde ni ne reconnait aucune garantie pour les
vices originaux ou survenus et ne formule aucune promesse de qualité, bon fonctionnement relativement au logiciel,
ni n’accorde ou ne reconnait aucune garantie relativement a la conformité du logiciel avec la description donnée dans
la documentation électronique ou en-ligne, ou dans tous les cas rendu disponible, a I'exception de la garantie sur le
support physique (CD-ROM) s'il devait étre endommagé ou inutilisable.

Toute garantie de quelque sorte que ce soit est exclue méme dans le cas ou le Logiciel ferait partie d’autres applica-
tions Logicielles développées par des tiers. En outre, quant a ces applications, le Producteur déclare expressément ne
pas avoir effectué et n’effectuer aucune activité de contréle ni d’accréditation du fonctionnement y relatif.

6.2 Limitation de responsabilité.

En aucun cas le Producteur et ses fournisseurs ne pourront étre rendus responsables pour les dommages directs ou
indirects (y compris les dommages pour pertes de profit ou d’économies, manque a gagner, interruption de I'activité,
pertes d’'informations ou de données ou toutes autres pertes financiéres) subis par I'Utilisateur ou des tiers suite a
I'utilisation ou a la non-utilisation du Logiciel, méme si le Producteur a été informé de la possibilité de tels dommages.
Cette limitation de responsabilité s’applique non seulement en cas d’utilisation du Logiciel non conforme aux indica-
tions du Producteur, mais aussi en cas d’utilisation conforme.

7 Configuration minimale du systéme

Avant d’installer le capteur vérifiez si votre systéme présente au moins la configuration suivante :

PERSONAL COMPUTER: il doit étre conforme a la réglementation IEC 60601-1
(2éme ed.) or a la réglementation IEC 60950 (sureté des appareillages pour la
INFORMATION TECHNOLOGY) et pourvu d’un transformateur d’isolation.

Composant Cond. requise
Processeur Minimum : Pentium 1l ® ou similaire 800 MHZ
Recommandé : Pentium IV® 2GHz ou supérieur
Systéme d’Exploitation Windows XP® édition Home ou Professional SP 2 - Windows Vista® Windows 7°
Espace libre sur disque dur Au moins 150 Mo
Mémoire RAM Minimum : 256 MB
Recommandé : 512MB ou supérieur
Carte vidéo Résolution vidéo 1024x768 a 16 millions de couleurs.
Autres périphériques CD-ROM
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,amm
Port USB®2.0° HiSpeed® ™C2”
Il est conseillé d’utiliser un port USB® 1.1

Moniteur

Résolution 1024x768 avec 16 millions de couleurs.

Générateur radiogéne

La qualité des clichés dépend du générateur radiogéne adopté.

Le générateur peut étre AC ou DC, alimentation 60-70 KV, courant 3-10mA. Il est
conseillé d'utiliser un tube radiogéne avec foyer inférieur 2 0.8mm.

Au vu de la sensibilité élevée du capteur, il est conseillé d’utiliser un générateur a
potentiel constant (DC) avec un contrdle des temps efficace dans le champ des
dixiemes de millisecondes. Certains générateurs radiogenes trés anciens pour-
raient s’avérer peu adaptés.

Positionneur

L'utilisation d’'un positionneur garantit le centrage de la zone sensible du capteur
et sa perpendicularité par rapport au tube radiogene. Lutilisation du positionneur
est fortement recommandée, le choix du modéle le plus adapté est laissé au
chirurgien-dentiste en fonction de son expérience.

Protections hygiéniques jetables

Les protections hygiéniques jetables sont indispensables pour garantir la sécu-
rité du patient et de I'opérateur contre la transmission des infections croisées.
Les protections hygiéniques jetables sont un dispositif praticien de classe lla,
elles doivent étre conformes a la norme ISO10993-1 sur la biocompatibilité et
ne peuvent étre remplacées par d’autres types dont les caractéristiques sont in-
férieures

8 Caractéristiques techniques

Les caractéristiques de quelques-unes des fonctions les plus importantes du systeme dépendent essentiellement du
générateur radiographique et du logiciel utilisé pour la visualisation et le stockage des images.

Pour obtenir les meilleurs résultats il convient d'utiliser un générateur radiographique de type potentiel constant (DC)
avec collimateur rectangulaire long (distance foyer-peau pas inférieure a 30 cm).

Anciens modeles de radiographique qui ne permettent pas une réduction suffisante des temps d’exposition pourrait ne
pas étre adaptée a l'utilisation avec le systeme ZEN-X / ZEN-Xi.

Conditions ambiantes :

e Appareil congu pour fonctionner dans les conditions climatiques qui se réalisent dans les environnements de tra-
vail fermés conformément aux parameétres prévus par les Normes |.E.C. 60601-1.

e Non protégé contre la pénétration de liquides (IPXO0).

e Non adapté pour une utilisation en présence de mélanges de gaz anesthésique ou inflammable avec I'air, 'oxygéne

ou le protoxyde d’azote.

e Ne peut étre installé dans des environnements exposés au risque de gel.

Fonctionnement :
- température +10°C a +40°C

- humidité RH comprise entre 20% et 90%
- pression atmosphérique 500 a 1060 hPa

Stockage :
- température -40 °Ca +70 °C

- humidité RH comprise entre 0% et 100%
- pression atmosphérique 500 a 1060 hPa
L'Appareil est adapté pour un fonctionnement continu.

Caractéristiques générales

- Appareil de classe lla selon la Directive 93/42/CEE et modifications ultérieures.
- Appareil de classe 2 avec partie appliquée de type B selon la réglementation |.E.C. 60601-1.
- Conforme aux Normes Européennes 92/31/CEE et 93/42/CEE et modifications ultérieures.
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- Conforme aux normes Européennes et Nord Américaine en ce qui concerne la sécurité électrique et les inter-
férences électromagnétiques ; par conséquent, ne génére pas d’interférences électromagnétiques dangereuses
et n'est pas perturbé par les émissions générées pendant le fonctionnement des autres appareillages.

- Transfert clichés : a travers la connexion USB®

- Alimentation : 5V DC 500mA max, fournie par le PC a travers la connexion USB®

- Caractéristiques de la connexion USB® : USB® 2.0 High Speed ®

- Transfert cliché : selon standard TWAIN® en mode simple et multiple cliché

- Supporté par Windows XP ®, Windows Vista ®- Windows 7 ©

Interface ZEN-X
- Dimensions : environ 85 x 54 x 18mm (LxHxT) a I'exception des cébles et des connecteurs
- Poids : environ 50g
- Linterface du systéme ZEN-X n’est pas protégée contre la pénétration des liquides (degré de protection 1P40).

Interface ZEN-Xi
- Dimensions : environ 162 x 122 x 109 mm (LxHxT) a I'exception des cables et des connecteurs
- Poids : environ 220g
- Linterface du systéme ZEN-Xi n’est pas protégée contre la pénétration des liquides (degré de protection 1P20).

9 Caractéristiques des capteurs

Les capteurs présentent les caractéristiques suivantes :

- Capteur CMOS avec scintillateur en lodure de Césium, avec couche de fibres optiques

- Angles émousseés et conteneur avec angles arrondis pour une meilleure ergonomie d’utilisation et confort du pa-
tient

- Dimensions cellule 20x20um

- Résolution maximale théorique 25 Ip/mm

- Sensibilité et dynamique élevées : saturation 4mSv typique, convertisseur a 14 bits, dynamique 71 db

- Vie utile du CMOS : supérieure a 20 000 prises 60 KV/4 mSv

- Couche de Silicium CMOS protégé de la dégradation due a I'exposition directe aux rayons X par des fibres op-
tiques

- Mémoire E2PROM sur le capteur, pour I'archivage des paramétres de fonctionnement

- Longueur du cable du capteur : 850 a 1350 mm

Capteur taille 1 :
- Dimensions externes : 24.9 x 38.9 x 5.3 mm (Largeur x Hauteur x Epaisseur sur les bords)
- Zone sensible : 20 x 30 mm
- Pixel cliché : 1000 x 1500

Capteur taille 2 :
- Dimensions externes : 30.4 x 41.9 x 5.7 mm (Largeur x Hauteur x Epaisseur sur les bords)
- Zone sensible : 26 x 34mm
- Pixel cliché : 1300 x 1700

9.1 Compatibilité avec les générateurs radiographiques

Le systéme ZEN-X / ZEN-Xi fonctionne correctement aussi bien avec des générateurs radiographiques convention-
nels, dits “AC”, qu’avec les générateurs haute fréquence les plus récents dits “DC”. Etant donné la sensibilité élevée
du capteur, il faut réduire les temps d’exposition par rapport a ceux qui sont normalement utilisés pour les plaques
radiographiques traditionnelles.
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Dans le tableau suivant sont indiqués les temps maximum d’exposition a ne pas dépasser.
PROGRAMMATION TEMPS D’EXPOSITION (EN SECONDES)

Paramétrages d’exposition

Pour obtenir les meilleurs résultats, utiliser un appareil radiographique de
60-65 kV DC si possible avec un collimateur rectangulaire de 12” (30 cm).

12” (30cm)* 8" (20cm)*

0 oel @0

© [025]0,16 || N | 0,16 | 0,10
Q 0,200,125 O [0,125| 0,08

.| O lo16]010(| © |010 (0,063
% |0.20[0,125|| Y (0,125 0,08
Q |o16(0,10 || Q | 0,10 |[0,063
Q [ 0,20 [0,125(| < |0,125( 0,08
Q 025|016 || & | 0,16 | 0,10

e Les tableaux se référent a un générateur DC 60-65 kV, 8mA, doubler le temps en cas de sélection de 4mA.

e Dans le cas ou I'on utilise un générateur a haute fréquence de 70 KV, il est nécessaire de réduire le temps indiqué
dans le tableau d’environ 1/4.

e Dans le cas ou des zones édentées seraient irradiées, il est possible que le capteur génére des images présent-
ant un noircissement excessif des zones manquantes du sujet radiographique irradié. Dans ces cas, il convient de
réduire le temps indiqué dans le tableau d’environ 1/4.

e Les meilleurs résultats s’obtiennent avec un générateur a haute fréquence de 60 KV, collimateur rectangulaire et
distance foyer-peau de 30 cm (se référer au tableau correspondant).

e Pour un meilleur contréle des distances, nous conseillons I'utilisation du centreur MyRay® doté d’'une entretoise
fixe entre 'anneau de centrage et le capteur.

e Avant d’utiliser le capteur sur un patient, s’entrainer avec son propre appareil radiographique en effectuant
quelques prises de test sur des objets inanimés.

e Ne pas dépasser la dose indiquée dans le tableau.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend

Ce générateur radiographique de toute derniére génération est spécialement congu pour une utilisation avec des sys-
témes numériques.

Dispose en fait de 25 différentes programmations de sensibilité (facteur “F”) a associer au récepteur radiographique
numeérique utilisé ; la sélection se fait au moyen du palm de contréle sans fil :

- pour Il'utilisation avec le systéme ZEN-X / ZEN-Xi il est recommandé de programmer F=15.

Il est nécessaire de réduire le facteur F dans le cas ou seraient générés des clichés excessivement noircis, en fonction
de la technique de positionnement utilisée.

MyRay® RX AC

Ce générateur radiographique dispose d’une sélection pour les récepteurs numériques, représentée sur le palm de
contréle par I'icdbne d’'un ordinateur. Il faut donc s’assurer que le témoin lumineux associé a cette fonction est bien al-
lumé. En agissant sur les touches qui représentent la dentition, des temps d’exposition sont proposés en fonction d’un
facteur de sensibilité “S”. Il est possible de modifier ce facteur au moyen des touches + et - du palm de contrdle :

- pour l'utilisation avec le systeme ZEN-X/ ZEN-Xi il est recommandé de programmer le mode capteur “on “ et S=8;

RX DC - Cefla Dental Group

Il s’agit du générateur radiographique a haute fréquence précédent a MyRay®® RX DC HyperSphere. Bien qu'’il dis-
pose de seulement 3 facteurs de sensibilité pour pellicules traditionnelles et une programmation pour les récepteurs
numeériques, il est tout de méme possible de mémoriser les temps d’exposition préférés.

Pour une utilisation correcte en association avec le systtme ZEN-X / ZEN-Xi, agir sur le pupitre de commande de
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maniére a sélectionner 60 kV et DIGIT. Si vous utilisez le collimateur long de 12", programmer 8 mA ; par contre, avec
le collimateur court de 8”, programmer 4 mA (le témoin de la fonction choisie doit étre allumé).

Pour mémoriser les temps d’exposition adaptés a I'utilisation avec le systeme ZEN-X / ZEN-Xi, a partir du pupitre de
commande sélectionner la taille “patient ADULTE” et une molaire supérieure (18, 17, 16). Puis agir sur les touches +
et - pour ensuite programmer le temps égal a 0,250 s.

Enfin, maintenir la touche de mémorisation appuyée jusqu’a I'’émission du signal sonore de confirmation.

10 Protections jetables

ATTENTION !
Afin d’éviter la transmission de pathologies infectieuses de patient a patient, il est indispensable de toujours utiliser
les protections jetables fournies avec I’appareil. Les protections jetables sont un dispositif praticien de classe lla et
doivent étre conformes a la norme ISO10993-1 relative a la biocompatibilité. Les protections jetables ne peuvent étre
remplacées par d’autres dont les caractéristiques sont inférieures. Pour obtenir des protections jetables de rechange,
adressez-vous au revendeur qui a fourni le capteur.
Instructions pour I'application de la protection jetable.

1) Appuyez une protection jetable avec sa feuille de protection sur une surface horizontale. Introduisez le capteur

dans I'ouverture qui se trouve sur un cété.

—8

2) Poussez le capteur jusqu’au fond de la protection jetable tout en veillant a ce qu’il ne troue pas le matériel trans-
parent.

3) Si present, enlevez la feuille de protection de support.
L'opération est complétée.

4) A la fin, jetez les protections jetables dans les déchets “spéciaux”.

L'utilisation d’'un positionneur garantit le centrage de la zone sensi-
ble du capteur et sa perpendicularité par rapport au tube radiogene.
s L) L'utilisation du positionneur est fortement recommandée, le choix du
gl ‘a modeéle le plus adapté est laissé au chirurgien-dentiste en fonction de
son expérience.

11 Nettoyage et désinfection

Nettoyer est le premier pas nécessaire pour tout procédé de désinfection.

L’action physique de frotter avec des détergents ou des agents tensioactifs et de rincer avec de 'eau permet de retirer
un nombre important de micro-organismes. Si une superficie n’est pas d’abord nettoyée, le processus de désinfection
ne peut réussir. Si une superficie ne peut convenablement étre nettoyée, elle doit &tre protégée par des barriéres.

A ATTENTION !

Le conteneur de l'interface électronique n’est pas protégé contre la pénétration de liquides.

Lorsqu’une superficie ne peut étre nettoyée correctement elle doit étre recouverte de barriéres de protection.
Les parties externes de I'appareillage doivent étre nettoyées et désinfectées en utilisant un produit a usage hospitalier

R[5 |
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indiqué contre les virus HIV, HBV (désinfectant de bas niveau) ou tuberculicide (désinfectant de niveau moyen) spéci-
fique pour les petites surfaces.
En ce qui concerne I'utilisation, respecter les instructions du fabricant.
Les nombreux produits pharmaceutiques et chimiques utilisés au cabinet dentaire peuvent endommager les surfaces
vernies et les parties en matiére plastique. Les essais et les recherches effectués ont montré que les surfaces ne
peuvent pas étre complétement protégées contre I'agression de tous les produits du marché. Il est donc recommandé
d’utiliser des protections barriére quand cela est possible.
Les effets agressifs des produits chimiques dépendent aussi de leur temps de permanence sur les surfaces.
Nous recommandons donc de ne pas laisser le produit utilisé sur les surfaces de I'appareil plus longtemps que ce qui
est prescrit par le fabricant.
Etant donné I'agressivité des principes actifs utilisés dans les désinfectants, il est recommandé d'utiliser des produits
contenant au maximum :

e Ethanol a 96%. Concentration : 30g maximum pour 100g de désinfectant.

e Propanol. Concentration : 20g maximum pour 100g de désinfectant

e Combinaison d’éthanol et propanol. Concentration : la combinaison des deux doit étre de 40g maximum pour

100g de désinfectant.

Cefla sc - Cefla Dental Group a effectué des essais de compatibilité entre les principaux désinfectants du marché et
ses matiéres plastiques.

Les produits qui se sont avérés les moins agressifs sont les suivants :

A Incidin Spezial ( Henkel Ecolab ).

A Omnizid ( Omnident ).

A\ Plastisept ( ALPRO ) (non tuberculostatique puisque le produit n’est pas a base d’alcool).
A RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/\  Green and Clean SK ( Metasys ) (non tuberculostatique puisque le produit n’est pas a base d’alcool).
Ces essais ont montré que les produits ci-dessus peuvent étre utilisés, mais en respectant toujours les avertissements
suivants :

A ATTENTION !

Ne pas utiliser de produits contenant de I'alcool isopropylique (2-propanol, iso-propanol).
Ne pas utiliser de produits contenants de hypochlorite de sodium (eau de javel).
Ne pas utiliser de produits contenant des phénols.

Ne vaporisez pas le produit directement sur les surfaces de I'appareil.

B B B B B

Ne mélangez pas entre eux ou avec des liquides différents les produits ci-dessus.

A N’importe quel produit doit étre utilisé en respectant les instructions du fabricant.

Instructions pour le nettoyage et la désinfection.

Pour le nettoyage et la désinfection, utiliser du papier doux jetable, non abrasif (éviter d’ utiliser du papier recyclé) ou
de la gaze stérile.

Nous déconseillons I'utilisation de tissus éponge et de n'importe quel produit réutilisable.



@qmq ZEN-X | ZEN-Xi - INSTRUCTION DE SERVICE @qmq

AATTENTION !

- En ce qui concerne le nettoyage des appareillages connectés a I'alimentation électrique de réseau, nous conseil-
lons d’éteindre les appareils et de débrancher I'alimentateur de la prise de secteur avant d’effectuer les opérations
de nettoyage et de désinfection des parties externes.

REMARQUE : Zen-Xi, méme s’il est intégré au fauteuil de soins dentaires, fonctionne par I'intermédiaire
d’une connexion USB, par conséquent il est impératif d’éteindre le Personal Computer/WS auquel il est
relié avant de retirer le support du capteur.

- Ce qui est utilisé pour le nettoyage et la désinfection doit étre jeté a la fin de I'opération. Pour le retraitement, re-
specter la réglementation en vigueur.

Pour la stérilisation du support du capteur utiliser exclusivement l'autoclave a une température de stérilisation d’au
moins 134°C pendant 3 minutes.

ATTENTION !
* Le support capteur est en mesure de supporter 500 cycles en autoclave.
* Il est recommandé de s’adresser au producteur pour I’achat de piéces détachées originales.

Le capteur ne peut étre mis en autoclave ; il est recommandé d’en désinfecter I'extérieur en utilisant des produits
adaptés.

Pour la désinfection de la piece a main, utiliser du papier doux jetable, en évitant I'utilisation de substances corrosives
et en évitant toute immersion dans un liquide.

A ATTENTION !

Le capteur N’'est PAS adapté pour étre placé en autoclave.

Recommandations pour le retraitement
En cas de retraitement de conteneurs complet du produit désinfectant choisi, respecter les instructions du fabricant.
Ne pas vider le produit dans les égouts publics et/ou les cours d’eau.

12 Utilisation du Centreur

Pour obtenir de bons clichés radiographiques il est indispensable de garder le capteur a la bonne position en utilisant
un centreur.

Dans la ligne de produits MyRay® est disponible un kit de centreurs spécifiques pour images périapicales antérieures,
postérieures, bite-wing et pour endodontie. Les composants individuels du kit sont également disponibles en piéces
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détachées. Pour obtenir des centreurs de rechange, s’adresser au revendeur qui a vendu le capteur.

En outre, on peut utiliser des centreurs universels comme RINN® Uni-Grip ou KerrHawe® séries Bite Senso ou simi-
laires. Pour les instructions relatives a I'utilisation du centreur, faire référence aux indications d’utilisation incluses dans
le kit de centreurs.

A Ne JAMAIS saisir le capteur avec les pinces afin de ne pas ’endommager de maniére irrémédiable mais
utiliser exclusivement des positionneurs spécifiques pour l'utilisation avec des capteurs radiographiques
numeériques.

13 Installation du capteur

AN

Avant d’installer le logiciel et les pilotes du systéme ZEN-X / ZEN-Xi, vérifier si sur le personal computer sont bien
présents les programmes qui utilisent TWAIN® pour la gestion de clichés (caméras, appareils photo numériques, scan-
ners). Si ce n'est pas le cas, se rappeler que l'installation des pilotes du systéme pourrait interférer avec leur fonction-
nement et inversement. Nous suggérons d’utiliser pour Zen-X un Personal Computer dédié, qui sera uniquement utilisé
comme instrument de travail et donc de désinstaller tous les logiciels non nécessaires.

Pour l'utilisation du systéme Zen-X ou Zen-Xi il est nécessaire de procéder a I'installation des composants
logiciel spécifiques du capteur. Se référer au livret d’utilisation de iCapture et appliquer les instructions cor-
respondantes.

Pour le systéme ZEN-Xi intégré sur fauteuils de soins dentaires du groupe Cefla Dental Group, équipés de
Workstation intégrée, aucun type d’installation n’est nécessaire puisque tous les pilotes et le logiciel néces-
saire sont préinstallés en usine.

14 Utilisation du capteur

Le systeme ZEN-X / ZEN-Xi est alimenté directement par le port USB® du Personal Computer. Par conséquent, dans
le cas ou I'on utilise un ZEN-X ou un ZEN-Xi avec PC externe, il faut que le PC soit allumé et l'interface électronique
connectée a un port USB®. Dans le cas ou I'on utilise un ZEN-Xi installé sur un fauteuil dentaire doté de Workstation
intégré, les connexions sont déja effectuées en interne de l'installation du fauteuil et il suffit donc uniquement d’allumer
la workstation.

Insérer le connecteur USB® type A dans un port USB® libre du Personal Computer

A ATTENTION !

Le fonctionnement est lié a I'activation de iCapture (voir le livret de iCapture pour les détails relatifs a son installation
et utilisation).

15 Insertion ou retrait du capteur

Pour I'utilisation du systéme ZEN-X il est nécessaire de relier un capteur radiographique au connecteur correspondant
présent sur l'interface.
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Insérer le connecteur du capteur dans l'interface en faisant attention au sens d’introduction.
La correcte introduction est signalée par un petit clic bien perceptible.

Pour extraire le connecteur de son logement, appuyer sur les ailettes latérales pour déclencher I'arrét, I'extraire en
éviter d’exercer un effort excessif ou des mouvements latéraux.

g \

Le capteur radiographique est un composant fragile et colteux, sensible aux charges électrostatiques. Pour cette rai-
son il est recommandé de toujours I'extraire de I'interface lorsque l'interface méme est désactivée :

- pour ZEN-Xi toujours utiliser la position Veille pour extraire le connecteur du capteur de son logement ;

- pour ZEN-X de préférence, I'éteindre au moyen de la commande spécifique ou le déconnecter du port USB®.

16 Acquisition d’'une radiographie

Les modalités d’acquisition d’une radiographie peuvent étre différentes en fonction du logiciel d’acquisition utilisé. Véri-
fier les instructions fournies par le fournisseur du logiciel utilisé.

Si I'on utilise le logiciel iCapture Monitor fourni avec le systéme ZEN-X, I'utilisation est trés simple.
Lancer un programme de saisie des clichés en sélectionnant I'acquisition d’clichés depuis iCapture.

Lors du premier test du systéme ou si vous souhaitez vérifier s’il fonctionne correctement,
ne pas prendre de radiographies a un patient mais exercez-vous plutdt sur des objets inan-
imés.

Positionner le capteur radiographique dans la cavité orale du patient.

S’assurer que le témoin d’état est vert.

Régler les temps d’exposition

Effectuer I'exposition aux rayons X.

Au bout de quelques instants le cliché apparaitra a I'écran du Personal Computer et, s’il est activé, il sera visible a

l'intérieur de la fenétre d’apercu de MyRay® Moniteur et dans la colonne de droite a coté de la fenétre principale.
{uray Preview o

(3,429 8, 8 8 (0, 0)(1000,1506)  Zoom: 0.3 | { +0, +0,1.0) #1

Aprés le premier, il est possible de saisir d’autres clichés sans nécessités d’effectuer d’autres opérations.

R [6 ]
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Le dernier cliché saisi sera visible dans la fenétre d’apercu.
Les nouveaux clichés se disposeront sous la premiére dans la colonne a droite de la fenétre principale.

Juray e TN O]

(815, 3)-(131,131,131) ( 0, O}(1000,1505) | Zoom:03 (40, +0, 1.0} #5

17 Témoin d’état

Il est recommandé de toujours vérifier I'état du systéme avant de prendre une radiographie
sur un patient. S’assurer que le témoin de fonctionnement est bien de couleur VERT avant de
prendre une radiographie sur un patient

Un témoin de couleur rouge indique une situation d’anomalie grave pour laquelle il est impossible de prendre de radio
(rautodiagnostic au démarrage a détecté un probléme).

Un témoin de couleur jaune indique une situation temporaire (initialisation, transfert cliché) ou une anomalie que
I'utilisateur devrait connaftre (ex : capteur non connecté) ;

Un témoin de couleur bleu indique que le systéme est connecté au Personal Computer mais n’est pas active ;

Voir le tableau etats du capteur pour plus de détail sur la signification des signalisations.

TABLEAU ETATS DU CAPTEUR

_ Erreur pendant l'autodiagnostic

Jaune clignotant e Capteur non connecté
e iCapture non activé

Jaune fixe e Etalonnage en cours
e Etalonnage en cours

Capteur en veille

Ready : capteur activé prét a recevoir une image

18 ZEN-X

ZEN-X n’a aucune touche de commande. Dés qu’il est connecté a un PC, si iCapture Monitor est en exécution (para-

o] R
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métrages d’usine) le Driver TWAIN® est démarré automatiquement et procéde a l'initialisation du systéme ZEN-X.

Initialement sur le ZEN-X s’allumera un témoin jaune et sur la fenétre de MyRay® Driver TWAIN® apparaitra la mention
“WAIT” sur fond jaune.

Si le capteur est conneté, sur la fenétre de MyRay® Driver TWAIN® apparaitra le message “WAIT” dans un champ
jaune, puis, au bout de quelques secondes sur la fenétre de MyRay® Driver TWAIN® apparaitra le message “READY”
sur un champ vert et sur le ZEN-X le témoin deviendra vert également.

A ce point, le systéme ZEN-X est prét pour recevoir une radiographie.

Si le capteur N’est PAS connecté, au bout, de quelques secondes sur la fenétre de MyRay® Driver TWAIN® apparaitra
le message “CAPTEUR NON CONNECTE” sur un champ rouge et sur le ZEN-X le témoin deviendra bleu (veille).

Si le systéme ZEN-X est connecté a un PC sur lequel MyRay® Driver TWAIN® N’est PAS activé (les programmations
d’usine ont été modifiées par l'utilisateur), il n’est pas possible d’en faire la reconnaissance et l'initialisation. Dans ce
cas, le ttmoin deviendra bleu pour signaler que le systéeme ZEN-X est en veille et il n’est pas possible de prendre des
radiographies.

Faire référence au livret de iCapture pour I'activation de MyRay® Driver TWAIN®.

En activant MyRay® Driver TWAIN® la reconnaissance et I'activation des pilotes sont effectués automatiquement et, au
bout de quelques secondes le systeme sera prét a fonctionner.

19 ZEN-Xi

Puisque ZEN-Xi est installé sur la tablette praticien comme sixi€me instrument, en fonction des cas il peut se trouver a

droite ou a gauche de la tablette praticien. C’est pour cette raison qu’il y a deux témoins lumineux placés de maniére a
ce qu’au moins un d’entre eux soit toujours visible par I'opérateur lors de conditions normales de travail.

» o o n » a
/o | NN N

~1»

Le support pour le capteur peut tourner afin de prendre quatre positions différentes.
" Activé

Dans cette position, le fonctionnement est tout a fait assimilable a celui du ZEN-X.

Tout juste connecté a un PC sur lequel est activé MyRay® Driver TWAIN®, la reconnaissance et l'initialisation des pi-
lotes nécessaires sont effectués automatiquement.

Initialement sur le ZEN-Xi s’allumera un témoin jaune et sur la fenétre de MyRay® Driver TWAIN® apparaitra la mention
“WAIT” sur fond jaune.

Si le capteur est connecté, au bout de quelques secondes sur la fenétre de MyRay® Driver TWAIN® apparaitra le mes-
sage “READY” sur un champ vert et sur le ZEN-X le témoin deviendra vert également.

A ce point, le systéme ZEN-X est prét pour recevoir une radiographie.

Si le capteur N’est PAS connecté, au bout de quelques secondes sur la fenétre de iCapture Monitor apparaitra le mes-
sage “CAPTEUR NON CONNECTE” sur un champ rouge et sur le ZEN-X le témoin deviendra jaune clignotant.

Pour sortir de cette condition, connecter un capteur a l'interface ou passer a la position Porte fermée.

i Veille

Cette position force ZEN-Xi en veille.
Le témoin sur ZEN-Xi devient bleu et le systeme est mis en veille. Avec la rotation sur la position Activé, le systeme est
de nouveau immédiatement prét a fonctionner.
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Il est recommandé de toujours utiliser la position Veille pour extraire le connecteur du capteur
de son logement

Le passage de la position Veille a la position Activé est reconnu par I'interface électronique, qui ouvre automatiquement
la connexion entre le capteur et le PC ou workstation.

n PorteFermée

Puisque ZEN-Xi est physiquement lié a la tablette praticien du fauteuil de soins dentaires, quand le capteur n’est pas
connecté a l'interface il est possible que de la salissure et des projections puissent atteindre le connecteur.

Que ce soit pour des raisons d’hygiéne ou afin d’éviter 'endommagement des parties électro-
niques, il est recommandé de tourner le support du capteur jusqu’a couvrir 'ouverture méme
au moyen de 'appendice correspondant.

Si la petite porte est laissée ouverte en absence du capteur, le témoin restera jaune clignotant et la fenétre de iCapture
Monitor signalera “capteur non connecté” sur un champ rouge.

F

— Extraction

Dans cette position il est possible d’extraire le support capteur de l'interface, pour effectuer les opérations de nettoy-
age et de désinfection normales.
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Il est recommandé d’effectuer régulierement le nettoyage et la désinfection du support du
capteur. Le support du capteur peut étre stérilisé en autoclave. Nous suggérons de s’équiper
d’un nombre adapté de supports de capteur pour pouvoir en utiliser un propre pour chaque
patient qui nécessite la réalisation de radiographies. Il est possible de commander des sup-
ports de capteur supplémentaires au revendeur qui vous a fourni I'appareillage.

20 Qualité des clichés radiographiques

A la différence de ce qui se produit avec les pellicules radiographiques normales, le systéme ZEN-X / ZEN-Xi tend a
corriger automatiquement les éventuelles erreurs d’exposition donnant des clichés dans tous les cas, utilisables. Bien
que la dynamique du capteur permette de saisir des clichés avec un large spectre de niveaux de gris, les moniteurs
pour PC classiques en visualisent seulement 256, par conséquent le logiciel réussira dans la majeure partie des cas a
extraire un cliché de qualité suffisante méme d’un cliché qui n’est pas exposé correctement. Toutefois il y a des limites
au-dela desquelles les résultats diminuent de maniére irrémédiable.

Le capteur radiographique est plus sensible qu’une pellicule radiographique, il faudra donc en général réduire les
temps d’exposition. Voir les indications correspondantes au paragraphe Caractéristiques des capteurs - Compati-
bilité avec les générateurs radiographiques.

Pour utiliser au mieux les capteurs radiographiques numériques il est nécessaire de se rappeler de certaines dif-
férences par rapport aux pellicules. Alors que sur une pellicule radiographique une exposition insuffisante se reconnait
par le noircissement insuffisant des zones correspondantes aux tissus mous, en utilisant le capteur numérique le cliché
montrera une augmentation du bruit de fond (effet sel et poivre) et une gamme de tons insuffisante.

Une exposition excessive (temps trop long) sur une pellicule radiographique provoque une densité excessive (noir-
cissement) du cliché, alors que dans un capteur numérique le cliché perdra du contraste.

Il est commun de confondre I’exposition excessive avec une exposition insuffisante et donc d’augmenter en-
core plus les temps d’exposition.

Il est important de vérifier et de prendre note de cette limite avec son propre systéme radiographique afin d’étre sir de
ne pas la dépasser dans la pratique de la chirurgie-dentaire car les clichés obtenus dans ces conditions seraient de
mauvaise qualité ou méme inutilisables.

A ATTENTION !

Avant de réaliser des radiographies sur des patients, il est conseillé de s’entrainer en effectuant quelques prises de
test sur des objets inanimés en comparant les résultats obtenus avec ceux auxquels on est habitué et en cherchant de
maniére expérimentale les conditions optimales d’exposition pour votre propre systéme radiographique.

21 Solution des problémes

Probléme rencontré Possibles causes Solutions

Doutes sur le fonctionne-|Chute, choc, doute général de dysfonc-|Ne pas utiliser le capteur sur un patient mais
ment du capteur tionnement tester I'acquisition d’un cliché radiographique
en utilisant un objet inanimé. Si vous doutez
toujours du bon fonctionnement de I'appareil,
ne pas utiliser le capteur et s’adresser au cen-
tre d’Assistance Technique.

Perte de I'image Erreur du programme de gestion ou du|ll est possible de récupérer le dernier cliché
systeme d’exploitation du PC saisi en le déchargeant de nouveau du cap-
teur au moyen de la fenétre “TWAIN® data
source” (v. paragraphe Récupération derni-
er cliché saisi dans le manuel de service du
iCapture). Ne pas éteindre le PC ni débranch-
er l'interface par la porte USB® sinon le cliché
sera perdu définitivement.

Le systéme ne s’allume pas [ Cable USB® non connecté Connecter le cable USB® a un port du PC.
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Le systeme ne s’allume pas

Cable USB® ou port USB® du Personal
Computer défectueux

Contréler le cable USB® et le port USB® du
personal Computer avec un autre dispositif,
ex. une mémoire de masse (Pen drive). Test-
er l'appareillage sur un autre PC. Y compris
sans installer le logiciel, le témoin d’état doit
s’allumer (jaune clignotant).

Le systéme ne s’allume pas

ZEN-X en panne

Ne pas utiliser le capteur et s’adresser au
centre d’Assistance Technique.

Le témoin d’état
l'interface reste rouge

sur

ZEN-X en panne ou capteur endom-
magé ou défectueux

Ne pas utiliser le capteur et s’adresser au
centre d’Assistance Technique.

Le capteur n’est pas activé
; le témoin reste toujours
jaune clignotant

Pilote manquant, défectueux ou endom-
mage.

Un nouveau logiciel a récemment été
installé sur le PC ou le PC a été utilisé
avec des connexions externes (Inter-
net).

Effectuer un contréle antivirus.

Réinstaller le logiciel.

Utiliser le PC uniquement comme outil de
travail et ne pas le connecter a des réseaux
extérieurs.

Le ZEN-Xi ne permet par
d’étre activé (reste en Veil-
le) le témoin reste toujours
jaune clignotant

Le support capteur n’est pas inséré cor-
rectement ou n’est pas orienté dans la
bonne position

Controler la rotation et I'insertion du support
capteur a la position correcte.

Le systeme s’allume mais le
témoin reste jaune cligno-
tant ; sur le PC apparait un
message d’erreur.

Cable USB de qualité insuffisant ou trop
long.

REMARQUE : la longueur maximale
pour un cable USB d’excellente qualité
est de 4,5m environ.

Remplacer le cable USB ; éliminer les éven-
tuelles rallonges ; essayer d'utiliser un HUB
alimenté dans la derniére section avant la
connexion au systéme radiographique.

Le systeme radiographique
Zen-X n’est pas reconnu

Sur le PC est installée une version de
iCapture précédente a lintroduction du
systeme radiographique Zen-X.

Le systéme Zen-X est reconnu a partir de la
version 2.2 de iCapture.

Fermer iCapture et installer une version mise
ajour.

Sur le PC apparait un mes-
sage ERROR suivi d'un
numéro

Dysfonctionnement du capteur ou de
l'interface

Prendre note du message pour I'indiquer au
personnel technique.

Ne pas utiliser le capteur et s’adresser au
centre d’Assistance Technique.

L'image est acquise mais sa
gamme de tons est insuff-
isante et/ou elle est bruitée

Image sous-exposée

Utiliser un temps d’exposition supérieur, véri-
fier que le fonctionnement du générateur radi-
ogeéne est correct.

Le cliché est saisi mais ap-
parait fané et peu contrasté

Cliché surexposé

Utiliser un temps d’exposition inférieur, véri-
fier les programmations du générateur radi-
ogéne.

FR
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1 Einfiihrung

Das digitale Rontgensystem ZEN-X / ZEN-Xi wurde entwickelt, um das gesamte Erfassungsverfahren zum Aufneh-
men intraloraler Rontgenbilder zu vereinfachen. Diese Bilder werden auf dem Bildschirm eines Computers angezeigt.
Die neue ergonomische Formgebung der MyRay®-Sensoren ermdglichen eine leichte intraorale Positionierung. Die
abgeschragten Kanten und die abgerundeten Ecken passen sich bequem der anatomischen Form der Mundhdhle an
und erleichtern somit das Positionieren. Die MyRay-Sensoren stehen in zwei miteinander austauschbaren GréRen zu
Verfligung, um den unterschiedlichen Diagnoseanforderungen gerecht zu werden.

Das Elektronikmodul von ZEN-X / ZEN-Xi ist mit dem sehr schnellen USB 2.0-Standard kompatibel, d.h. der Zeitraum,
der zwischen der Rontgenstrahlexposition und der Anzeige des Bildes auf dem Computerbildschirm verstreicht, wird
auf wenige Sekunden reduziert.

Das Produkt steht in zwei Versionen zu Verfugung, bei denen die gleiche Technologie zur Anwendung kommt, die sich
aber nach ihrer Anwendung unterscheiden:

- Zen-X wurde als tragbares Gerat entworfen;

- Zen-Xi wurde fur eine Integration an zahnarztlichen Behandlungseinheiten entworfen, die mechanisch mit folgen-

dem kompatibel sind:

Der vorteilhafte USB-Anschluss sorgt fur die Tragbarkeit des Systems Zen-X und eliminiert ein notwendiges Arbeiten
mit Adaptern, indem die niedrigen Verbrauchsanforderungen direkt vom USB-Port bewaltigt werden. Die Steuerele-
ktronik von handlichem Ausmal kann leicht von einem Raum zum anderen und von einem festen Arbeitsplatz zu
einem Laptop verstellt werden.

Bei dem Zen-Xi-System wird der an der zahnarztlichen Behandlungseinheit angebrachte Réntgensensor wie jedes
andere beliebige Instrument der Arztplatte einsatzfahig.

Fir beide Versionen ist der Gebrauch eines Computers oder eines Anzeigeprogramms fur Réntgenaufnahmen un-
erlasslich. In Kombination mit einem Verwaltungsprogramm der Patientenakten konnen die Roéntgenbilder dem
entsprechenden Patienten zugeordnet und archiviert werden und bei Bedarf verarbeitet und angezeigt werden.

Der vom System ZEN-X / ZEN-Xi genutzte Kommunikationsstandard, der bei vielen gebrauchlichen Elektronikgeraten
wie beispielsweise Scanner und Digitalkameras zur Anwendung kommt, lautet TWAIN®. TWAIN® gewahrleistet die
Kompatibilitat des Produkts mit den allen hochwertigen Programmen zur Verwaltung und Behandlung von Digitalauf-
nahmen.

Unabhangig vom gewahlten Programm, d.h. entweder das von iRYS-Programm oder ein anderes, von dritter Seite
hergestelltes Programm, muss man fur alle Gebrauchsanweisungen und Hinweise stets das zusammen mit dem Pro-
gramm ausgelieferte Handbuch einsehen.

Wird zusammen mit einer Softwarekomponente geliefert, deren Name iCapture lautet und die eine korrekte Ubertra-
gung der Réntgenbilder vom Elektronikmodul zum Computer sicherstellt.

1.1 Textkonventionen

[In dieser Gebrauchsanleitung wird in der Regel auf beide Systeme, d.h. Zen-X e Zen-X, Bezug genommen. Nur wenn
Unterschiede zwischen den beiden Produktversionen vorliegen, werden die notwendigen Einzelheiten spezifisch auf-
geflhrt.

Innerhalb des Handbuchs wird gleichermalfen auf den “Computer”, den Personal Computer oder auch auf den “Arbe-
itsplatz” oder die WorkStation oder die WS Bezug genommen.

2 Allgemeine Hinweise

Bitte widmen Sie den Abschnitten des Handbuchs, in denen die folgenden Symbole auftauchen, besondere Aufmerk-
samkeit:

Hinweise, die die Sicherheit des Patienten oder des Bedienpersonals betreffen.
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Hinweise, die das Risiko eines Betriebsausfalls oder eine Beschadigung des Produkts betref-
i:f fen. Hinweise mit besonderer Bedeutung fir die Garantie.

Das System ZEN-X / ZEN-Xi und die entsprechende Software iCapture wurden von Cefla S.C. - Cefla Dental Group,
Imola (IT), im folgenden als Hersteller bezeichnet, entwickelt und hergestellt.

In dieser Anleitung wird der korrekte Gebrauch des Systems ZEN-X / ZEN-Xi beschrieben.
iff Anleitungen zum Gebrauch der iCapture-Software sind dem spezifischen Handbuch zu

entnehmen. Vor dem Gebrauch des Sensors und des Programms wird um ein aufmerksames
Durchlesen beider Handbicher gebeten.

Fir den Gebrauch des Systems ZEN-X / ZEN-Xi muss man Uber eine Bilderfassungs- und Archivierungssoftware ver-
fugen, die nicht Teil des Systems ZEN-X / ZEN-Xi ist. Fir die Installation und den Gebrauch der Bildverwaltungssoft-
ware wird daher auf das entsprechende Handbuch verwiesen.

Die Vervielfaltigung, Speicherung und Ubertragung dieser Veréffentlichung in beliebiger Form (elektronisch, mecha-
nisch, Fotokopie, Ubersetzung oder andere Mittel) ist ohne schriftliche Genehmigung des Herstellers verboten.

Die in dieser Verdffentlichung enthaltenen Informationen, technischen Spezifikationen und Abbildungen sind nicht
verbindlich. Der Hersteller behalt sich das Recht auf Anderungen und technische Verbesserungen vor, ohne diese
Anleitungen zu andern.

Achtung: Unter Einhaltung der gesetzlichen Datenschutzvorschriften, die in zahlreichen Landern gultig sind, missen
sensible persénliche Daten auf angemessene Weise geschiitzt werden. AuBerdem muss vor dem Ubertragen von Bil-
dern oder personlichen Angaben des Patienten erst die Zustimmung der Patienten eingeholt werden.

Der Originaltext dieses Handbuchs ist in italienischer Sprache.
Ubersetzung aus dem Original in Italienisch

Samtliche registrierten Marken und erwahnten Produktnamen sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

2.1 Hinweise fiir den Gebrauch

Das System ZEN-X / ZEN-Xi wurde so entwickelt, dass es nur in Verbindung mit zusatzlichen Geraten arbeiten kann,
die mit einer passenden Software-Schnittstelle ausgeristet sind. Aus diesem Grund sind weder der Sensor noch
die entsprechenden elektronischen Schnittstellen noch die Softwarekomponenten (am Personal Computer installi-
erte “Treiber” und an dem Geraten eingesetzte “Firmware”) mit anderen im Handel erhaltlichen Geraten kompatibel.
Demzufolge wird nicht dazu geraten und es wird auch keine Garantie dafir Gbernommen, wenn das ZEN-X / ZEN-Xi
System und die entsprechende Software in Kombination mit anderen im Handel erhaltlichen Geraten verwendet wird.

Fir die Datenibertragung wird das TWAIN®-Protokoll vom ZEN-X / ZEN-Xi System genutzt. Dieses Protokoll kann von
jedem beliebigen Programm arbeiten, das zur Bilderfassung von peripheren Einheiten TWAIN® (z.B. Scanner — Digit-
alkameras) in der Lage ist. Um die Sicherheit der Daten und die Vollstandigkeit der Bilder zu gewahrleisten rat sich der
Gebrauch von Programmen, die fur medizinische Zwecke bestimmt sind.

Obwohl andere Software-Schnittstellen mit dem System und mit den entsprechenden Softwarekomponenten kom-
patibel sein kénnen, wird vom gleichzeitigen Gebrauch anderer Softwares zur Rontgenbilderfassung an demselben
Computer, der fir Bilderfassung mit dem ZEN-X / ZEN-Xi System eingesetzt wird, abgeraten. Ebenfalls abgeraten wird
auch vom Gebrauch anderer Bilderfassungs-Softwares im Allgemeinen (Scanner, Digitalkameras, etc.).

Einige Hersteller von Programmen fir die Verwaltung der zahnarztlichen Praxis schiitzen ihre eigenen Produkte, in-
dem diese absichtlich keine Kompatibilitat mit Einrichtungen Dritter aufweisen. aus diesem Grund kann die vollstandige
Kompatibilitat des Systems ZEN-X / ZEN-Xi mit allen existenten Programmen nicht garantiert werden.

Wir empfehlen, regelmalig Backup-Kopien der erfassten Aufnahmen auszufiihren.

Es rat sich, den PC mit einem geeigneten Antivirus-Programm auszurlsten und den PC nur als Arbeitsinstrument zu
benutzen.

Das Installieren neuer Programme am PC und die Aktualisierung des Betriebssystems kénnen zu Interferenzen mit
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dem TWAIN®-Treiber oder der Bilderfassungssoftware fiihren. Nach dem Installieren eines neuen Programms am PC
oder nach der Aktualisierung des Betriebssystems muss man die einwandfreie Funktionsfahigkeit des Systems Uber-
prufen, bevor man es an einem Patienten benutzt.

Die elektronischen Gerate kdnnen Stérungen verursachen und erleiden, wenn sie in der Nahe von anderen elektro-
magnetischen Geraten benutzt werden. Dies gilt vor allem fiir Mobiltelefone, fiir mit Wireless-LAN-Karten ausgeriistete
Personal Computer und fir Mikrowellendfen. Es muss vermieden werden, dass sich die Teile des Systems ZEN-X /
ZEN-Xi und der fir die Erfassung und Archivierung der Réntgenaufnahme vorgesehene Personal Computer in der
Nahe von RF-Quellen wie beispielsweise Wireless-LAN-Karten, andere Funkgerate, Home RF-Gerate oder Mikrow-
ellenéfen befinden. Der empfohlene Abstand betragt mindestens 1 Meter bzw. 2 Meter im Fall von Mikrowellendéfen.

Hinweis: Falls wahrend der Rontgenbildlibertragung eine Stérung des Personal Computers auftritt (anomale Unterbre-
chung, so genannter Software-Crash), bleibt die Rontgenaufnsi ahme in zahlreichen Fallen im Speicher der elektronis-
chen Schnittstelle solange erhalten, bis sie erfolgreich ibertragen werden kann oder bis die Schnittstelle ausgeschaltet
oder abgetrennt wird. Zur Rickgewinnung des Bildes kann das manuelle Verfahren durchgefiihrt werden, das im
Abschnitt “Rickgewinnung des zuletzt aufgenommenen Bildes” (iCapture Gebrauchanweisungen) beschrieben wird.
Es handelt sich hier um eine héchst unwahrscheinliche Méglichkeit, da das Ubertragen des Bildes von der Steuerele-
ktronik zum Computer nur einige Sekunden in Anspruch nimmt.

Fir den Gebrauch der Gerate, die mit dem System ZEN-X / ZEN-Xi kombiniert werden (PC, Réntgengerat, etc.) wird
auf die Handblcher der einzelnen Gerate verwiesen.

Fur die Installation der anderen Systemkomponenten (PC oder gegebenenfalls PC-Netz, Verwaltungs- und Ar-
chivierungssoftware fiur die Aufnahmen, Rdntgengenerator, etc.) wird dazu geraten, sich an spezialisierte Fachtech-
niker zu wenden. Insbesondere wird darauf hingewiesen, dass Réntgengerate nach ihrer Installation einer von einem
Fachtechniker ausgefuhrten Kontrolle unterzogen werden.

Bei dem USB®-Anschluss, der fiir den Betrieb des Systems ZEN-X / ZEN-Xi notwendig ist,
handelt es sich nicht einfach um einen banalen elektrischen Anschluss, sondern es sind
Sonderkabel erforderlich (an der Kennzeichnung USB® HiSpeed® erkennbar, siehe Abschnitt
“Kennzeichnung des Produkts”).

Um eine einwandfreie Funktionsweise zu gewahrleisten, darf ein einzelnes USB®2.0 - Kabel
nicht langer als insgesamt 4.5 Meter sein. Falls es notwendig ist, dass das System ZEN-X/
ZEN-Xi mit langeren Kabeln installiert werden muss, ist der Gebrauch eines USB®-Repeaters
fur jeden maximal 4.5 Meter langen Abschnitt bis zu maximal 3 Abschnitten (zwei Repeater)
unerldsslich.

Bei dem fur die Bildaufnahme verwendeten Sensor handelt es sich um ein mit Vorsicht zu
behandelndes Gerat, das empfindlich auf elektrostatische Entladungen reagiert. Bei seiner
Handhabung muss demzufolge mit uf3erster Vorsicht vorgegangen werden. Auf’erdem muss
darauf geachtet werden, dass er nicht verbogen oder mit einer Zange eingedruckt wird.

Das Beruhren der elektrischen Kontakte muss vermieden werden, wenn der Verbinder nicht in
seinem vorgesehenen Steckplatz des elektronischen Steuermoduls eingesteckt ist.

Ein Abtrennen des Sensors bei aktivierter Schnittstelle muss vermieden werden. Siehe Ab-
schnitt “Gebrauch des Sensors”.

2.2 Sicherheit und Hygiene

- Bei dem Digitalsystem ZEN-X / ZEN-Xi handelt es sich um ein medizinisches Gerat zum Erfassen endoraler
Rontgenaufnahmen. Sein Gebrauch ist dem zahnarztlichen Fachpersonal vorbehalten. Das Gerat darf nicht fir
Zwecke eingesetzt werden, die von der Erfassung endoraler Rontgenaufnahmen abweichen. AuRerdem darf es
nicht benutzt werden, wenn man nicht tber die notwendigen Kenntnisse auf zahnarztlichem und radiologischem
Gebiet verfugt.
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- Die elektronischen Gerate diirfen nicht in der Nahe von Geraten mit lebensunterstitzender Funktion (z.B. Pace-
maker bzw. Herzschrittmacher) oder in der Nahe von Horprothesen benutzt werden. In den Behandlungsstruk-
turen muss vor Gebrauch des elektrischen Gerats zunachst stets sichergestellt werden, dass dieses Gerat mit den
anderen vorhandenen Geraten kompatibel ist.

- Um eine Ubertragung von Infektionspathologien von einem Patienten auf einen anderen zu vermeiden,
ist unerlasslich, dass der mitgelieferte Einwegschutz stets benutzt wird. Bei dem hygienischen Einwegs-
chutz handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse lla, das nicht durch andere Produkte mit minder-
wertigeren Charakteristiken ersetzt darf. Um den Einwegschutz als Ersatzteil zu erhalten, muss man sich
an den Héndler wenden, der den Sensor geliefert hat.

- Alle Komponenten, die mit den Handen des zahnarztlichen Personals in Berihrung kommen und die durch den
indirekten Kontakt mit dem Mund des Patienten kontaminiert sein kdnnten, missen mit einem Einwegschutz tber-
zogen werden. Vor allem muss der Handhabung von Maus, Tastatur oder Touchscreen des Personal Computer
besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden.

- Das Gerat ist in Prasenz einer Mischung aus entflammbarem Betadubungsgas und Luft, Sauerstoff oder Stickstof-
foxydul nicht fiir den Gebrauch geeignet.

- Einige Teile (USB®-Kabel, Schutz aus Silikonkautschuk, Einwegschutz, Teile der Positioniervorrichtung, Teile der
Verpackung, Réntgensensor) kdnnten bei Verschlucken oder bei unsachgemafle Anwendung zu Erstickungsge-
fahr fihren. Eine unsachgemafRe Anwendung muss daher vermieden werden und die Teile missen fir Kinder
unerreichbar aufbewahrt werden.

2.3 Instandhaltung und Entsorgung

Die Einrichtung enthalt keine Teile, die direkt vom Benutzer repariert werden kdnnen. Bei Auftreten von Betriebsstérun-
gen durfen keine Instandsetzungen versucht werden, sondern es muss direkt der Hersteller oder sein ortlicher Vertrieb-
shandler kontaktiert werden. Die entsprechenden Kontaktnummern sind auf dem Garantieschein zu finden. Wenn die
Einrichtung aus irgendeinem Grund an den Hersteller oder an ein technisches Kundendienstzentrum zurtickgegeben
werden muss, wird darauf hingewiesen, dass alle auReren Teile des Gerats mit einem spezifischen Produkt (siehe
Abschnitt “Reinigung und Desinfektion”) desinfiziert werden muss. Nach Mdglichkeit sollte das Gerat in seiner Origi-
nalverpackung eingereicht werden.

Die elektronischen Teile des Systems ZEN-X / ZEN-Xi erfordern keinerlei Wartung. Ein Offnen der Sensorsumhiillung
oder der Schnittstelle, um die internen Schaltkreise zu erreichen, kann zu Schaden an den Geraten und zu einer un-
zulassigen Antastung der SchutzmalRnahmen fir die elektrische Sicherheit fihren. Dies ist mit dem Verfall der Garantie
verbunden.

Wenn man eine beliebige Betriebsstérung am System feststellt oder vermutet, darf der Sensor nicht an einem Pa-
tienten verwendet werden.

Wenn das Gerat nicht mehr verwendet wird, muss es gemaf den geltenden Vorschriften entsorgt werden. Wir empfeh-
len, alle Aufdenteile des Gerats vor der Entsorgung zu desinfizieren und die Materialen fir die differenzierte Entsorgung
zu trennen.

Nach Maligabe der Richtlinien 2002/95/ EG, 2002/96/ EG und 2003/108/ EG, die sich auf die Beschrankung der
Verwendung gefahrlicher Stoffe in Elekiro- und Elektronikgeraten sowie auf die Entsorgung von Abféallen beziehen,
wurde die Verpflichtung auferlegt, dass letztere nicht als unsortierter Siedlungsabfall, sondern mit entsprechender
Abfalltrennung zu entsorgen sind. Zum Kaufzeitpunkt eines neuen Gerats gleichwertigen Typs muss das Altgerat (d.h.
im Verhaltnis eins zu eins) dem Handler zur Entsorgung wieder zurtick gegeben werden. In Bezug auf die Wieder-
benutzung, auf das Recycling und auf andere Riickgewinnungsformen der oben genannten Abfalle Gbt der Herstel-
ler die Funktionen aus, die von den einzelnen inlandischen Gesetzgebungen festgelegt werden. Eine angemessene
differenzierte Sammlung fur eine spatere Inbetriebnahme des zum Recycling, zur Behandlung und zur Entsorgung
zerlegten Altgerats unter umweltgerechten Umstanden tragt zur Vermeidung moglicher negativer Auswirkungen auf
die Umwelt bei und begunstigt die Wiederverwertung von Materialien, aus denen sich das Gerat zusammensetzt. Das
auf dem Gerat angebrachte Symbol der durchgekreuzten Milltonne weist darauf hin, dass das Erzeugnis nach Ablauf
seiner Nutzungsdauer getrennt, d.h. separat von den anderen Abfallen gesammelt werden muss. Eine rechtswidrige
Entsorgung des Erzeugnisses ist mit der Anwendung von Sanktionen verbunden, die von den einzelnen inlandischen
Gesetzgebungen festgelegt werden.
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Bei dem System ZEN-X / ZEN-Xi handelt es sich um ein Gerat der Klasse lla zur Erfassung endoraler Réntgenaufnah-

men.

Das System ZEN-X / ZEN-Xi und die entsprechenden Zubehdrteile wurden in Ubereinstimmung mit den folgenden
Richtlinien entworfen und hergestellt:

93/42/CEE und nachfolgende Anderun- Richtlinie fiir medizinische elektrische Gerate

gen

EN 60601-1

EN 60601-1-2

EN 60878

UNI CEI EN I1SO 14971

4 Packungsinhalt

Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit von medizinischen elektrischen
Geraten

Medizinische elektrische Gerate: Elektromagnetische Vertraglichkeit — An-
forderungen und Prifungen

Graphische Symbole fiir die Funktionen von medizinischen elektrischen
Geraten

Medizinische Gerate. Anwendung des Risikomanagements fur Medizin-
produkte

Die Packung enthalt wie folgt:

Ausstattung ZEN-X (Stand alone)

[

~o{E]-
3

System ZEN-X

€9

CD-ROM mit Software und Treiber

Garantieschein

Konformitatserklarung

Ausstattung ZEN-Xi (an Behandlungseinheit)

5

N

' ""'”,/

A

Schnittstelle fiir Arztplatte, mit Sensorhalter und Kabelhalter-Ring

DE
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he?

" CD-ROM mit Software und Treiber

Garantieschein

E

Konformitatserklarung

B

Ausstattung Sensor

Rontgensensor

Einfiihrungsbausatz Positioniervorrichtungen MyRay® einschlieBlich Ein-
wegschutz-Packung

Garantieschein des Sensors

5 Kennzeichnung des Produkts

Endoraler Sensor

Auf der Rickseite des Sensors sind das Warenzeichen (Logo) des Herstellers, die Kennnummer des Produkts und die
Seriennummer des Einzelteils angebracht.

mqraq Logo des Unternehmens. MyRay® ist ein registriertes Warenzeichen der
b Cefla s.c. - Cefla Dental Group, Imola, Italien

W1234-123 Kennnummer des Produkts und Seriennummer des Einzelteils:
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Am vorderen Teil sind das Warenzeichen (Logo) des Herstellers und die Kennnummer des Produkts angebracht.
Nahere Einzelheiten kdnnen dem Garantieschein entnommen werden.

Juray

Logo des Unternehmens. MyRay® ist ein registriertes Warenzeichen der Cefla
s.c. - Cefla Dental Group, Imola, Italien

ZEN

Name des Gerats

An der Schnittstellenriickseite ist das Kennzeichnungsschild des Produkts angebracht.

CEFLA SC - CEFLA DENTAL GROUP

V. BICOCCA 14/C - IMOLA (BO) - ITALY

SGroY @)y,
-ZEN-X -

O] /\
svpC UsB s00mA R

N C € 0051EE
SN zBooe6é (] 2010/02

CONFORM TO UL STD 60601-1 K

CERTIFIED TO CANICSA STD €22.2 NO.601.1-m80
—

Auf dem Schild sind die folgenden Daten angegeben:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL
GROUP

Name des Herstellers und Produktionsstatte: Cefla s.c. - cefla Dental Group, Im-
ola, (BO) ltaly

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY

[ n']l]r'oq Logo des Unternehmens. MyRay® ist ein registriertes Warenzeichen der Cefla
= s.c. - Cefla Dental Group, Imola, Italien

ZEN-X Name des Gerats

A

Symbol “Achtung”

(T3]

Symbol “Betriebsanleitung lesen”

R

Symbol “Anwendungsteil Typ B” gemaf Richtlinie IEC 60601-1

c € 0051

Das Gerét entspricht den in der EWG-Richtlinie 93/42 und nachfolgende Anderun-
gen festgelegten Erfordernissen.

Gﬁ[ﬂn+

D).

LrsTED
3194988

ETL-Kennzeichnung fir Konformitat mit Normen USA und KANADA

DE
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B

Symbol “Gemal der Richtlinie 2002/96/EG zu entsorgen” (WEEE)

Isolierung Klasse 2

5V DC USB 500mA

5V-Versorgung, direkt vom USB® 2.0-Anschluss des Personal Computer geliefert

SN: ZB xxxxx Seriennummer des Einzelteils
&l Herstellungsdatum (Monat / Jahr)
MM/YY

Das USB®-Kabel ist mit den folgenden Symbolen versehen:

-

USB®-Anschluss

=&

Kabel entspricht den Standardvorgaben USB® High Speed® (auf dem Kabel an-
geflhrt)

ZEN-Xi an einer zahnérztlichen Behandlungseinheit integrierte Vorrichtung

Am vorderen Teil ist das Warenzeichen (Logo) des Unternehmens angebracht, das den Sensor in Handel bringt.
Nahere Einzelheiten kdnnen dem Garantieschein enthommen werden.

An der Schnittstelle ist das Schild mit den Kenndaten des Produkts angebracht.

Ny ZeNX | 2100600 [l A CE oot

Auf dem Schild sind die folgenden Daten angegeben:

(muray

Logo des Unternehmens. MyRay® ist ein registriertes Warenzeichen der Cefla
s.c. - Cefla Dental Group, Imola, Italien

ZEN-Xi

Name des Gerats

Z| Xxxxx

Seriennummer

C € oos1

Das Gerat entspricht den in der EWG-Richtlinie 93/42 und nachfolgende Anderun-
gen festgelegten Erfordernissen.

A

Symbol “Achtung”

(1]

Symbol “Betriebsanleitung lesen”
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Die auf den Betrieb bezogenen Symbole geben folgendes an:

Bereitschaftsposition (Standby)

Arbeitsposition

;

i Position zum Ausziehen des Sensorhalters
|

ﬂ Ruheposition

Nahere Informationen kénnen dem Abschnitt “Gebrauch des Sensors” entnommen werden.

135°C Am Sensorhalter ist das Symbol angebracht, das darauf hinweist, dass
669 dieses Teil autoklavierbar ist
6 Garantie

Der Hersteller garantiert fir die Sicherheit, die Zuverlassigkeit und die Leistungsfahigkeit der Gerate.

AACHTUNG!

Wenn die folgenden Klauseln nicht bericksichtigt werden, Gbernimmt der Hersteller keinerlei Haftung fur Personen-
oder Sachsché&den.

Die Garantie ist abhangig von der Beachtung folgender Bestimmungen:

- Einhaltung der Bedingungen, die auf dem in der Verpackung enthaltenen Garantieschein genannt werden.

- Das Gerat darf ausschlieBlich gemaf den in diesem Handbuch angefiihrten Anleitungen verwendet werden.

- Die elektrische Anlage des Raums, in dem das Gerat installiert wird, muss der Norm IEC 60364-7-710 entsprechen
(Normen fiir elektrischen Anlagen in als Arztpraxis genutzten Bereichen).

- Die Montage, die Reparaturarbeiten, die Einstellungen sowie generell alle Arbeiten, die mit einem Offnen der
Geratabdeckungen verbunden sind, durfen nur von Technikern vorgenommen werden, die vom Hersteller dazu
befugt worden sind.

6.1 Ausschluss der Garantie auf die Software

Die Software wird in dem Zustand, in dem sie sich befindet, ausgeliefert und der Hersteller Gbernimmt keinerlei Garan-
tie und erkennt keinerlei Garantie fur urspriingliche oder hinzugekommene Fehler an. Aulerdem formuliert er keinerlei
Versprechungen hinsichtlich der Qualitat und der einwandfreien Funktionsweise der Software, noch leistet er eine Ga-
rantie und erkennt auch keinerlei Garantie an, die sich auf die Konformitat der Software mit den in der elektronischen
Dokumentation oder in der Online-Dokumentation enthaltenen Angaben oder in jedem Fall in den zu Verfigung gestell-
ten Angaben bezieht. Davon ausgenommen ist die Garantie auf den physikalischen Trager (CD-ROM), sofern dieser
beschadigt oder unbrauchbar sein sollte.

Ausgeschlossen ist grundsatzlich jede Garantie fur den Fall, dass die Software in andere von Dritten entwickelten Soft-
wareanwendungen installiert oder integriert wird. In Bezug auf diese Anwendungen erklart der Hersteller ausdricklich,
dass deren Funktionstlchtigkeit in keiner Weise von ihm gepruft oder akkreditiert wurde und werden wird.

6.2 Haftungsbeschrankung

In keinem Fall haften der Hersteller und seine Lieferanten fir direkte oder indirekte Schaden (einschliel3lich des
Schadens durch ausfallende oder ausbleibende Gewinne oder Ersparnisse, Unterbrechung der Aktivitat, Verlust von
Informationen oder Daten sowie andere wirtschaftliche Verluste), die dem Benutzer oder Dritten durch den Gebrauch
oder den Nicht-Gebrauch des Softwares entstehen. Dies gilt auch fir den Fall, dass der Hersteller von der Maglichkeit
solcher Schaden in Kenntnis gesetzt worden ist. Die vorliegende Haftungsbeschrankung gilt unabhangig davon, ob die
Software konform oder nicht konform mit den Anleitungen des Herstellers verwendet wird.
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7 Mindestsystemanforderungen

Vor der Installation des Sensors muss sichergestellt werden, dass die in der folgenden Tabelle angefihrten Mindest-
systemanforderungen erfullt werden.

A

PERSONAL COMPUTER: er muss der IEC-Norm 60601-1 (2. Ausgabe) oder
der IEC-Norm 60950 (Sicherheit der Gerate fur die Information Technology)
entsprechen e mit einem Isolierungstransformator ausgestattet sein.

Komponente Voraussetzung
Prozessor Minimum: Pentium 1l ® oder &hnlich 800 MHZ
Empfohlen: Pentium IV® 2GHz oder héher
Betriebssystem Windows XP® Home-Edition oder Professional-Edition SP 2 - Windows Vista®-

Windows 7®

Freier Platz auf Festplatte

Mindestens 150 MB

RAM-Speicher

Minimum: 256 MB
Empfohlen: 512MB oder héher

Videokarte

Videoaufldsung 1024x768 mit 16 Millionen Farben

Weitere Peripherieeinrichtungen

CD-ROM

’amm
Port USB®2.0° HiSpeed® ™0
Es empfiehlt sich der Gebrauch von USB®-Ports 1.1

Monitor

Auflésung 1024x768 mit 16 Millionen Farben

Rdntgengenerator

Die Qualitat des Bildes hangt vom angewandten Rontgengenerator ab.

Der Generator kann mit AC oder DC arbeiten, Versorgung 60-70 KV, Strom
3-10mA. Es empfiehlt sich der Einsatz einer Rontgenréhre mit einem unter 0.8
mm liegenden Brennfleck.

In Anbetracht der hohen Empfindlichkeit des Sensors empfiehlt sich ein Genera-
tor mit konstantem Potential (DC), der eine wirksame Kontrolle der Zeiten bietet,
die in der GréRRenordnung von Zehner-Millisekunden liegen.

Positioniervorrichtung

Der Gebrauch der Positioniervorrichtung gewahrleistet die richtige Zentrierung
des ansprechempfindlichen Bereichs des Sensors sowie seine Rechtwinkligkeit
in Bezug auf die Rontgenréhre. Der Gebrauch der Positioniervorrichtung wird
warmstens empfohlen. Die Auswahl des am besten geeigneten Modells bleibt der
Erfahrung des Zahnarztes Uberlassen.

Hygienischer Einwegschutz

Der hygienische Einwegschutz ist unerldsslich, um den Patienten und das Per-
sonal vor Kreuzinfektionen zu schitzen. Bei dem hygienischen Einwegschutz
handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse lla, das der Norm 1SO10993-1
zur Biokompatibilitat entsprechen muss und das nicht durch andere Produkte mit
minderwertigeren Charakteristiken ersetzt werden darf.

8 Technische Eigenschaften

Die Eigenschaften sowie einige der Hauptfunktionen des Systems hangen erheblich von dem verwendeten Réntgen-
generator und der verwendeten Anzeige- und Archivierungssoftware der Aufnahmen ab.

Fir optimale Ergebnisse empfehlen wir den Gebrauch eines Rdntgengenerators mit konstantem Potential (DC) und
langem rechteckigem Kollimator (Abstand Fokus-Haut nicht unter 30 cm).

Alte Réntgenmodelle, die keine ausreichende Reduzierung der Expositionszeiten zulassen, kénnten sich fir den Ge-
brauch mit dem System ZEN-X / ZEN-Xi als ungeeignet erweisen.

Umgebungsbedingungen:

e Das Gerat wurde fir den Einsatz unter klimatischen Bedingungen entworfen, die in geschlossenen Arbeitsraumen
unter Einhaltung der von den IEC-Normen 60601-1 vorgesehenen Parametern erzeugt werden.
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A

e Das Gerat ist nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten geschitzt (IPX0).

e Das Gerat ist in Prasenz einer Mischung aus entflammbarem Betdubungsgas und Luft, Sauerstoff oder Stickstof-
foxydul nicht fir den Gebrauch geeignet.

e Ist nicht zur Installierung in Umgebungen geeignet, die Frost ausgesetzt sind.

Betrieb:
- Temperatur +10°C + +40°C
- Relative Feuchtigkeit zwischen 20% und 90%
- Atmospharischer Druck 500 + 1060 hPa

Lagerung:
- Temperatur -40 °C + +70 °C
- Relative Feuchtigkeit zwischen 0% und 100%
- Atmospharischer Druck 500 + 1060 hPa
Das Gerat ist fur einen durchgangigen Betrieb geeignet.

Allgemeine Daten

- Gerét der Klasse lla gemaR Richtlinie 93/42/EWG und nachfolgende Anderungen.

- Gerét der Klasse 2 mit Anwendungsteil Typ B gemaf Richtlinie IEC 60601-1.

- Entspricht den européischen Richtlinien 92/31/EWG und 93/42/EWG und nachfolgende Anderungen.

- Entspricht den europaischen und nordamerikanischen Richtlinien hinsichtlich der elektrischen Sicherheit und den
elektromagnetischen Stérungen. Es werden demnach keine gefahrlichen elektromagnetischen Stérungen erzeugt
und das Gerat wird auch nicht durch die wahrend des Betriebs anderer Einrichtungen erzeugten Emissionen bee-
influsst bzw. gestort.

- Bildubertragung: mittels USB®-Anschluss

- Versorgung: 5V DC 500mA max., vom PC Uber den USB®-Anschluss geliefert

- Charakteristiken des USB®-Anschlusses: USB® 2.0 High Speed ©

- BildUbertragung: gemaf TWAIN®-Standard in Einzelbild- oder Mehrfachbild-Modalitat

- Zulassig fur Windows XP ©, Windows Vista ®- Windows 7 ©

Schnittstelle ZEN-X
- Abmessungen: ca. 85 x 54 x 18mm (LxHxT), ausgenommen der Kabel und der Verbinder.
- Gewicht: ca. 50g
- Die Schnittstelle des Systems ZEN-X ist nicht vor dem Eindringen von Flissigkeiten geschitzt (Schutzgrad
IP40).

Schnittstelle ZEN-Xi
- Abmessungen: ca. 162 x 122 x 109 mm (LxHxT), ausgenommen der Kabel und der Verbinder.
- Gewicht: ca. 220g
- Die Schnittstelle des Systems ZEN-Xi ist nicht vor dem Eindringen von Flissigkeiten geschitzt (Schutzgrad
IP20).

9 Charakteristiken der Sensoren

Die Sensoren weisen die folgenden Charakteristiken auf:
- Sensor CMOS mit Szintillator aus Casiumjodid, mit Optikfaserschicht
- Abgeschragte Ecken und Behalter mit abgerundeten Kanten fir eine bessere Ergonomie beim Gebrauch und
héheren Komfort fir den Patienten.
- Abmessungen Zelle 20x20um
- Theoretische Maximalauflésung 25 Ip/mm
- Hohe Empfindlichkeit und Dynamik: Sattigung 4mSv (typisch), 14 Bit-Konverter 14, Dynamik 71 db
- Betriebslebensdauer von CMOS: mehr als 20.000 Aufnahmen mit 60 KV/4 mSv
- Siliziumschicht CMOS, mit Optikfasern vor Zerfall durch direkte Rontgenstrahlexposition geschitzt.
- E?PROM-Speicher am Sensor, zum Archivieren der Funktionsparameter
- Lange des Sensorkabals: 850 + 1350 mm

Sensor GroRe 1:
- AuRere Abmessungen: 24.9 x 38.9 x 5.3 mm (Breite x Hohe x Randdicke)
- Empfindlicher Bereich: 20 x 30 mm
- Pixel Bild: 1000 x 1500
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Sensor Grofe 2:
- AuRere Abmessungen: 30.4 x 41.9 x 5.7 mm (Breite x Hohe x Randdicke)
- Empfindlicher Bereich: 26 x 34mm
- Pixel Bild: 1300 x 1700

9.1 Kompatibilitdit mit Rontgengeneratoren

Das System ZEN-X / ZEN-Xi kann sowohl mit herkdbmmlichen Réntgengeneratoren, den so genannten “AC”, als auch

mit neueren Hochfrequenzgeneratoren, den so genannten “DC”, problemlos arbeiten. In Anbetracht der hohen Emp-

findlichkeit des Sensors missen die Expositionszeiten im Vergleich zu den bei herkémmlichen Réntgenaufnahmen

verwendeten Zeiten reduziert werden.

In der folgenden Tabelle werden die maximalen Expositionszeiten angefiihrt, die nicht Gberschritten werden dirfen.
BELICHTUNGSZEITEN EINSTELLEN (IN SEKUNDEN)

Expositionseinstellungen
Um bessere Ergebnisse zu erhalten, muss ein 60-65 kV DC-Réntgengerat ver-
wendet werden, nach Méglichkeit mit einem rechteckigen 12"-Kollimator (30 cm).

12” (30cm)* 8" (20cm)**

gl @4

© [025]016 || D | 0,16 | 0,10
O 0,200,125 O [0,125]| 0,08

.| O [o16]010 (| O [0,10]0,0863
% |0.20(0,125|| % |0,125| 0,08
Q (016|010 || Q | 0,10 {0,063
Q [0,20 {0,125 <) |0,125| 0,08
Q |025]|016 || & | 0,16 | 0,10

e Die Tabelle beziehen sich auf einen Generator DC 60-65 kV, 8mA, die Zeit verdoppelt, wenn 4mA ausgewahlt
wird.

e Sollte ein 70 KV-Hochfrequenzgenerator verwendet werden, muss man den in der Tabelle angegebenen Zeitwert
um ca. 1/4 reduzieren.

e \Wenn zahnfreie Bereiche bestrahlt werden, kann es sein, dass der Sensor Bilder mit zu starker Schwarzfarbung
in den fehlenden Bereichen des rontgenbestrahlten Subjekts erzeugt.

e FUr eine bessere Distanzkontrolle empfiehlt sich der Gebrauch der Zentriervorrichtung MyRay®, die mit einem
festen Abstandsstiick zwischen dem Zentrierring und dem Sensor versehen ist.

e Die besten Ergebnisse werden mit einem Hochfrequenzgenerator mit 60 kV, einem rechteckigen Kollimator und
einem Fokus-/Hautabstand von 30 cm erzielt (siehe entsprechende Tabelle).

e Bevor man den Sensor an einem Patienten einsetzt, muss man zur Ubung einige Tests mit dem eigenen Ront-
gengerat durchfihren, indem man einige Testbilder von leblosen Gegenstanden aufnimmt.

e Die in der Tabelle spezifiziert Dosis darf nicht Uberschritten werden.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend

Diese Rontgengeneratoren der neuesten Generation wurde eigens fiir den Einsatz mit Digitalsystemen entworfen.

Er verfiigt iber 25 verschiedene Empfindlichkeitseinstellungen (Faktor “F”), die dem verwendeten digitalen Rontgenst-
rahlempfanger zugewiesen werden konnen. Die Wahl erfolgt Uiber das kabellose Palmtop fiir die Bedienung:

- fir den Gebrauch mit dem System ZEN-X / ZEN-Xi empfiehlt sich die Eingabe von F=15.

Wenn zu schwarz gefarbte Bilder erzeugt werden, muss der F-Faktor in Abhangigkeit zur genutzten Positionierung-
stechnik reduziert werden.

MyRay® RX AC
Dieser Rontgengenerator verfugt tUber eine Wahlmaoglichkeit fur digitale Empfanger, die auf dem Palmtop durch die
Ikone eines Computers dargestellt wird. Sicherstellen, dass die dieser Funktion zugewiesene Kontrollleuchte auf-
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leuchtet. Durch Dricken der Tasten, die der Dentition entsprechen, werden Expositionszeiten auf der Grundlage
eines Empfindlichkeitsfaktors “S” vorgeschlagen. Dieser Faktor kann durch Driicken der Tasten + und - des Palmtops
geandert werden:

- fir den Gebrauch mit dem System ZEN-X / ZEN-Xi empfiehlt sich die Eingabe von S=8 und das Modus Sensor

on;

RX DC - Cefla Dental Group

Bei diesem Hochfrequenz-Réntgengenerator handelt es sich um das Modell, dass vorhergehend zu MyRay®® RX DC
HyperSphere ist. Obwohl es nur Uber 3 Empfindlichkeitsfaktoren fir herkémmliche Filme und eine Einstellungsweise
fur die Digitalempfanger verflgt, ist es in jedem Fall mdglich, die bevorzugten Expositionszeiten zu speichern.

Fir einen korrekten Gebrauch in Kombination mit dem System ZEN-X / ZEN-Xi muss 60 KV und DIGIT Uber die Bedi-
entafel ausgewahlt werden. Beim Gebrauch eines 12”-langen Kollimators muss 8 mA eingegeben werden. Beim Ge-
brauch des kurzen 8”-Kollimators muss dagegen 4 mA eingegeben werden (die Kontrollleuchte der gewahlten Funktion
muss eingeschaltet sein).

Um die Expositionszeiten zu speichern, die sich fur den Gebrauch des ZEN-X / ZEN-Xi-Systems eignen, muss man
Uber die Bedientafel die GroReneinstellung “ERWACHSENER Patient” und einen oberer Backenzahn (18, 17, 16)
auswahlen. Dann die Tasten + und - betatigen, um einen Zeitwert von 0,250 s zu erreichen.

Nun solange auf die Speichertaste drlicken, bis das akustische Bestatigungssignal ertont.

10 Einweg-Schutzfolien

ACHTUNG!
Um eine Ubertragung von Infektionspathologien von einem Patienten auf einen anderen zu vermeiden, ist es uner-
lasslich, dass der mitgelieferte Einwegschutz stets benutzt wird. Bei dem hygienischen Einwegschutz handelt es
sich um ein Medizinprodukt der Klasse lla, das der Norm ISO10993-1 zur Biokompatibilitat entsprechen. Der Einweg-
schutz darf nicht durch andere Produkte mit minderwertigeren Charakteristiken ersetzt darf. Um den Einwegschutz als
Ersatzteil zu erhalten, muss man sich an den Handler wenden, der den Sensor geliefert hat.
Anleitungen fur die Anbringung der Einweg-Schutzfolien.

1) Eine Einweg-Schutzfolie komplett mit Schutzblatt auf einer ebenen Flache ablegen. Den Sensor in die auf einer

Seite vorgesehene Offnung einfiihren.

—

2) Den Sensor bis zum Anschlag in die Einweg-Schutzfolie hineinschieben. Darauf achten, dass die durchsichtige
Folie nicht durchstof3en wird

3) Falls vorhanden, das Schutzblatt entfernen.
Der Vorgang ist somit beendet.

4) Nach der Benutzung gehoren die Einweg-Schutzfolien in den Sondermdill.

Der Gebrauch der Positioniervorrichtung gewahrleistet die richtige
Zentrierung des ansprechempfindlichen Bereichs des Sensors sowie
— N seine Rechtwinkligkeit in Bezug auf die Rontgenrohre. Der Gebrauch
o ‘a der Positioniervorrichtung wird warmstens empfohlen. Die Auswabhl
des am besten geeigneten Modells bleibt der Erfahrung des Zahnarz-

tes Uberlassen.
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11 Reinigung und Desinfektion

Das Reinigen stellt den ersten notwendigen Schritt fir jeden Desinfektionsprozess dar.

Durch die physikalische Reibaktion mit Reinigungsmitteln und oberflachenaktiven Stoffen sowie das Abspilen mit
Wasser wird eine betrachtliche Anzahl an Mikroorganismen entfernt. Ohne vorheriges Reinigen einer Oberflache kann
der Desinfektionsprozess nicht erfolgreich durchgefiihrt werden. Sollte keine angemessene Reinigung der Oberflache
moglich sein, muss diese durch entsprechende, als Schutzschranke wirkende SchutzmalRnahmen geschutzt werden.

AACHTUNG!

Das Gehause der elektronischen Schnittstelle ist nicht vor dem Eindringen von FlUssigkeiten geschitzt.

Sollte keine angemessene Reinigung der Oberflache mdglich sein, muss diese durch entsprechende als Schut-
zschranken wirkende SchutzmaflRnahmen geschitzt werden.
Die aulReren Teile des Gerats mussen unter Benutzung von Produkten fiir den Krankenhausgebrauch mit Wirkungs-
bereich HIV, HBV (auf niedriger Stufe desinfizierend) oder tuberkolozider Wirkung (auf mittlerer Stufe desinfizierend)
gereinigt und desinfiziert werden, die sich speziell fur kleine Flachen eignen.
Fir den Gebrauch missen die Anleitungen des Herstellers eingehalten werden.
Durch die Vielzahl an Arzneimitteln und chemischen Produkten, die in einer Zahnarztpraxis zur Anwendung kommen,
kénnen die lackierten Flachen und die Teile aus Kunststoff beschadigt werden. Die durchgefihrten Tests und Nach-
forschungen haben gezeigt, dass die Flachen nicht vollkommen vor der Einwirkung aller Produkte, die auf dem Markt
erhaltlich sind, geschuitzt werden kénnen. Wir empfehlen daher, wo mdéglich, die Verwendung von Abdeckmaterialien.
Die aggressive Wirkung der chemischen Produkte hangt auch von der Verweilzeit auf den Flachen ab.
Deshalb ist es wichtig, das gewahlte Produkt nicht langer als fir die vom Hersteller vorgeschriebene Zeit auf den
Gerateflachen einwirken zu lassen.
Aufgrund der Aggressivitat der in den Desinfektionsmitteln verwendeten Wirkstoffe beachten Sie bitte folgende Anga-
ben:

e 96-iges Ethanol. Konzentration: Maximal 30g auf alle 100g an Desinfektionsmittel.

e Propanol. Konzentration: Maximal 20g auf alle 100g an Desinfektionsmittel.

e Kombination aus Ethanol und Propanol. Konzentration: Die Kombination der beiden Flissigkeiten darf maximal

nur 40g auf alle 100g an Desinfektionsmittel betragen.

Vom Cefla sc - Cefla Dental Group wurden Tests zur Uberpriifung der Kompatibilitat zwischen den auf dem Markt
bekanntesten Desinfektionsmitteln und den verwendeten Kunststoffen ausgefihrt.

Folgende Produkte haben sich als am wenigsten aggressiv erwiesen:

/N Incidin Spezial (Henkel Ecolab).

A\ Omnizid (Omnident).

A Plastisept ( ALPRO ) nicht tuberkolizid, da nicht auf alkoholischer Basis hergestellt).
A RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/N Green and Clean SK ( Metasys ) (nicht tuberkolizid, da nicht auf alkoholischer Basis hergestellt).
Die durchgefihrten Tests haben gezeigt, dass die obengenannten Produkte verwendet werden kénnen, allerdings nur
unter Beachtung folgender Hinweise:

AACHTUNG!

Es durfen keine Produkte verwendet werden, die Isopropylalkohol enthalten (2-Propanolo, Isopropanol).
Keine Produkte verwenden, die Chlorsoda (Chlorlauge) enthalten.

Keine Produkte verwenden, die Phenole enthalten.

Das Produkt nicht direkt auf die Flachen des Gerats spruhen.

Die obengenannten Produkte nicht zusammen oder zusammen mit anderen Flissigkeiten verwenden.

> B B B B P

Jedes beliebige Produkt muss generell immer unter Beachtung der Anweisungen des Herstellers verwendet

werden.
DE
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Reinigungs- und Desinfektionsanleitung

Zum Reinigen und Desinfizieren ist weiches, nicht scheuerndes Einwegpapier (kein Recyclingpapier verwenden) oder
steriler Verbandmull zu verwenden.

Vom Gebrauch von Schwammtichern und wiederverwendbaren Materialien wird grundséatzlich abgeraten.

AACHTUNG!

- Zum Reinigen der am Stromnetz angeschlossenen Gerate wird darauf hingewiesen, dass die Gerate ausge-
schaltet werden missen und dass das Netzanschlussgerat von der Netzsteckdose getrennt werden muss, bevor
man die aulleren Teile reinigt und desinfiziert.

HINWEIS: Auch wenn das Zen-Xi-System am zahnarztlichen Patientenstuhl integriert ist, funktioniert es
tiber einen USB-Anschluss. Aus diesem Grund muss der Personal Computer/die WS, an dem es ange-
schlossen ist, vor Entfernung des Sensorhalters unbedingt ausgeschaltet werden.

- Alle zur Reinigung und zur Desinfektion verwendeten Materialien missen nach Abschluss des Vorgangs wegge-
worfen werden. Zur Entsorgung muissen die geltenden Vorschriften eingehalten werden.

Der Sensorhalter darf nur im Autoklav sterilisiert werden, und zwar 3 Minuten lang bei einer Sterilisierungstemperatur
von mindestens 134°C.

ACHTUNG!
» Der Sensorhalter ist fiir 500 Zyklen im Autoklav geeignet.
* Wenden Sie sich zum Erwerb von Original-Ersatzteilen an den Hersteller.

Der Sensor ist nicht fur den Autoklav geeignet. Es empfiehlt sich, den Sensor auferlich mit geeigneten Mitteln zu des-
infizieren.

Zum Desinfizieren des Handstlicks muss weiches Einwegpapier benutzt werden. Der Einsatz von korrosiven Substan-
zen und das Eintauchen in Flussigkeiten muss vermieden werden.

A ACHTUNG!

Der Sensor ist NICHT fiir den Autoklav geeignet.

Hinweise fiir die Entsorgung
Bei einer Entsorgung von noch vollstandigen Behaltern des gewahlten Desinfektionsmittels missen die Anweisungen
des Herstellers befolgt werden.

e | o
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Das Produkt darf nicht in 6ffentliche Abwasserkanale und/oder Wasserlaufe abgelassen werden.

12 Gebrauch der Zentriervorrichtung

Um gute Rontgenbilder zu erhalten, ist es unerlasslich, dass der Sensor unter Zuhilfenahme einer Zentriervorrichtung
in der richtigen Position gehalten wird.

Bei der ProduktlinieMyRay® steht ein Bausatz spezifischer Zentriervorrichtungen Aufnahmen folgender Art zu Ver-
fugung: periapikal, anterior, posterior, Bite-Wing und Endotonie. Die einzelnen Komponenten des Bausatzes stehen
aullerdem als Ersatzteile zu Verfugung. Um die Zentriervorrichtungen als Ersatzteile zu erhalten, muss man sich an
den Handler wenden, der den Sensor geliefert hat.

Des Weiteren kénnen universelle Zentriervorrichtungen wie beispielsweise RINN® Uni-Grip oder KerrHawe® Serie Bite
Senso oder Ahnliches verwendet werden. Fir den Gebrauch der Zentriervorrichtnugen, siehe die im Bausatz der Zen-
triervorrichtungen enthaltene Gebrauchsanleitung.

A Den Sensor UNTER KEINEN UMSTANDEN mit einer Zange ergreifen, damit er nicht auf irreparable
Weise beschadigt wird. Es diirfen nur die Positioniervorrichtungen verwendet werden, die spezifisch fiir das
Arbeiten mit digitalen Rontgensensoren vorgesehen sind.

13 Installation des Sensors

AN

Bevor man die Software und die Treiber des Systems ZEN-X / ZEN-Xi installiert, muss man kontrollieren, ob am Per-
sonal Computer Programme vorliegen, die TWAIN® flr die Bildverwaltung nutzen (Kameras, Digitalkameras, Scanner).
Sollte dies der Fall sein, muss bedacht werden, dass sich die Installation der Systemtreiber stérend auf deren Funktion-
sweise auswirken kénnte und umgekehrt. Flr Zen-X empfiehlt sich der Gebrauch eines dedizierten Personal Comput-
ers, der nur als Arbeitsinstrument eingesetzt wird, d.h. alle nicht notwendigen Softwares sind zu deinstallieren.

Fur den Gebrauch des Systems Zen-X oder Zen-Xi muss mit der Installation der spezifischen Softwarekom-
ponenten des Sensors fortgefahren werden. Das iCapture-Handbuch einsehen und die entsprechenden Anlei-
tungen befolgen.

Bei dem an zahnarztlichen Behandlungsstiihlen integrierten System ZEN-Xi der Gruppe Cefla Dental Group,
die mit einer integrierten Workstation ausgestattet sind, ist keinerlei Installation notwendig, da alle Treiber und
die notwendige Software bereits im Werk vorinstalliert werden.

14 Gebrauch des Sensors

Das System ZEN-X / ZEN-Xi wird direkt vom USB®-Port des Personal Computers versorgt. Aus diesem Grund ist es
im Fall eines Gebrauchs von ZEN-X oder von ZEN-Xi mit einem externen PC notwendig, dass der PC eingeschaltet
ist und dass die elektronische Schnittstelle an einem USB®-Port angeschlossen ist. Wenn mit einem ZEN-Xi-System
gearbeitet wird, das an einem zahnarztlichen Behandlungsstuhl mit integrierter Workstation installiert ist, wurden diese
Anschlusse bereits innerhalb der Anlage des Behandlungsstuhls vorgenommen, d.h. es muss lediglich nur noch die
Workstation eingeschaltet werden.

Den Verbinder USB® Typ A an einem freien USB®-Port des Personal Computers einstecken.

AACHTUNG!

Der Betrieb ist an die Aktivierung von iCapture gebunden (Nahere Einzelheiten zur Installation und zum Gebrauch kén-
nen dem iCapture-Handbuch entnommen werden.

15 Aktivierung und Deaktivierung des Sensors

Fir den Gebrauch des Systems ZEN-X ist es notwendig, dass ein Réntgensensor an dem daflir an der Schnittstelle
vorgesehenen Verbinder angeschlossen wird.

oe (8 |
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Den Verbinder des Sensors an der Schnittstelle einstecken. Dabei auch die richtige Einsteck-
richtung achten. Der korrekte Einsatz ist an dem kleinen, gut spurbaren Einrasten erken-
nbar.

Um den Verbinder aus seinem Steckplatz herauszunehmen, muss man auf die seitlichen Fllgel dricken, um die Fest-
stellvorrichtung zu entsperren. Beim Herausziehen darauf achten, dass kein zu starker Druck ausgeubt wird. Seitliche
Bewegungen missen vermieden werden.

Bei dem Rdntgensensor handelt es sich um eine mit Vorsicht zu behandelnde und kostspielige Komponente, die emp-
findlich auf elektrostatische Entladungen reagiert. Aus diesem Grund wird dazu geraten, den Sensor immer erst nach
Deaktivierung der Schnittstelle herauszunehmen:
- Bei ZEN-Xi muss stets die Bereitschaftsposition eingestellt sein, um den Verbinder des Sensors aus seinem
Steckplatz zu nehmen.
- Bei ZEN-X sollte er nach Mdéglichkeit mit dem dafiir vorgesehenen Befehl ausgeschaltet oder vom USB®-Port ab-
getrennt werden.

16 Aufnahme eines Roéntgenbildes.

Die Erfassungsweise eines Rontgengerats kann je nach der verwendeten Erfassungssoftware unterschiedlich aus-
fallen. Die Anleitungen des Herstellers der verwendeten Software Uberprifen.

Wenn man die zusammen mit dem ZEN-X-System gelieferte Software iCapture Monitor nutzt, ist der Gebrauch au-
Rerst einfach.
Ein Bilderfassungsprogramm starten, indem man die Bilderfassung durch iCapture auswahlt.

testen mochte, durfen keine Rdntgenbilder an einem Patienten aufgenommen werden,

f Wenn man das System zum ersten Mal benutzt oder wenn man den einwandfreien Betrieb
sondern man muss dafiir leblose Testobjekte verwenden.

Den Rdntgensensor in der Mundhohle des Patienten positionieren.
Sicherstellen, dass die Zustands-Kontrollleuchte griin ist.

(s | oE
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Die Expositionszeiten regulieren.

Die Rontgenstrahlexposition vornehmen.

Nach einigen Sekunden erscheint das Bild auf dem Bildschirm des Personal Computers. Falls aktiviert, kann es im
Voransichtsfenster von iCapture Monitor und in der Spalte rechts neben dem Hauptfenster betrachtet werden.

(uray Preview (TR0

A

B ( 3,4298, 8,8 ( 0, 0-(1000,1506)  Zoom: 0.3 ( 40, +0,1.0) #1

Nach dem ersten Bild kdnnen weitere Bilder aufgenommen werden, ohne dass andere Schritte vorgenommen werden
mussen.
Das zuletzt aufgenommene Bild ist in dem Voransichtsfenster ersichtlich.
Die neuen Bilder ordnen sich unter dem ersten Bild in der Spalte rechts des Hauptfensters an.
(quray g TR0

( 0, 0)(1000,1506)  Zoom:0.3 | ( +0, +0,1.0) #3

(615, 3){131,131,131)

17 Zustands-Kontrollleuchte

Es wird darauf hingewiesen, dass der man vor der Aufnahme eines Rdntgenbildes an einem
Patienten stets den Zustand des Systems kontrollieren muss. Sicherstellen, dass die Kontrol-
lleuchte, die den Betriebszustand anzeigt, GRUN aufleuchtet, bevor man an einem Patienten
ein Réntgenbild aufnimmt.

b

Eine rote Kontrollleuchte zeigt eine schwerwiegende Storsituation an, wegen der kein Aufnehmen mdglich ist (beim
Einschalten hat die Selbstdiagnose ein Problem festgestellt).
DE
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Eine gelbe Kontrollleuchte zeigt eine voriibergehenden Situation (Initialisierung, Bildibertragung) oder eine Stérung
an, Uber die der Benutzer Bescheid wissen sollte (z.B. Sensor nicht angeschlossen).

Eine blaue Kontrollleuchte zeigt an, dass das System zwar am Personal Computer angeschlossen, aber nicht aktiviert
ist.

Detaillierte Angaben zur Bedeutung von Meldungen sind im Sensorzustandstabelle zu finden.

SENSORZUSTAND- SENSORZUSTANDSTABELLE

STABELLE
_ Fehler wahrend der Selbstdiagnose
Gelb aufblinkend e Sensor nicht angeschlossen
e iCapture nicht aktiviert
Gelbes Dauerlicht e Setup in Gang

e Kalibrierung in Gang

Sensor im Bereitschaftszustand (Stand-by)

Ready: Aktivierter Sensor zum Bildempfang bereit

18 ZEN-X

Das System ZEN-X verfugt Uber keine Steuertaste. Sobald es an einem PC angeschlossen wird und iCapture Monitor
lauft (Werkseinstellung), wird der Treiber TWAIN® automatisch gestartet, der flr die Initialisierung des Systems ZEN-X
sorgt.

Zu Beginn schaltet sich eine gelbe Kontrollleuchte am ZEN-X-System ein und im Fenster von MyRay® Driver TWAIN®
erscheint die Schrift “WAIT” auf gelbem Untergrund.

Wenn der Sensor angeschlossen ist, erscheint in dem Fenster von MyRay® Driver TWAIN® nach einigen Sekunden
die Schrift “WAIT” in einem gelben Feld. Dann erscheint nach Ablauf einiger Sekunden die Schrift “READY” in einem
grunen Feld und auch die Kontrollleuchte von ZEN-X wird grin.

Nun kann das System ZEN-X ein Rontgenbild empfangen.

Wenn der Sensor NICHT angeschlossen ist, erscheint in dem Fenster von MyRay® Driver TWAIN® nach einigen
Sekunden die Schrift “SENSOR NICHT ANGESCHLOSSEN” in einem roten Feld und die Kontrollleuchte von ZEN-X
wird blau (Standby).

Wenn das System ZEN-X an einen PC angeschlossen ist, bei dem MyRay® Driver TWAIN® nicht aktiviert ist (die Werk-
seinstellungen wurden vom Benutzer modifiziert), so ist keine Erkennung und Initialisierung méglich. In diesem Fall
leuchtet die Kontrollleuchte blau auf, um zu melden, dass sich das System ZEN-X im Bereitschaftszustand (Standby)
befindet und das keine Réntgenbilder aufgenommen werden kénnen.

Fir die Aktivierung von MyRay® Driver TWAIN®, siehe das Handbuch iCapture.

Durch die Aktivierung von MyRay® Driver TWAIN® werden die Treiber automatisch erkannt und aktiviert und das Sys-
tem ist nach einigen Sekunden funktionsbereit.

19 ZEN-Xi
Da das System ZEN-Xi als sechstes Instrument an der Arztplatte installiert wird, kann es sich je nach Fall rechts oder

links der Arztplatte befinden. Aus diesem Grund sind zwei Kontrollleuchten vorgesehen, so so angeordnet sind, dass
eine davon bei normalen Arbeitsbedingungen stets fir den Bediener sichtbar ist.
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Der drehbare Halter des Sensors kann vier verschiedene Positionen einnehmen.
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4 Aktiviert

In dieser Position ist der Betrieb vollstandig mit demjenigen des ZEN-X-Systems vergleichbar.

Sobald ein Anschluss an einen PC mit aktiviertem MyRay® Driver TWAIN® erfolgt, werden die notwendigen Treiber
automatisch erkannt und initialisiert.

Zu Beginn schaltet sich eine gelbe Kontrollleuchte am ZEN-Xi-System ein und im Fenster von MyRay® Driver TWAIN®
erscheint die Schrift “WAIT” auf gelbem Untergrund.

Wenn der Sensor angeschlossen ist, erscheint in dem Fenster von MyRay® Driver TWAIN® nach einigen Sekunden die
Schrift “READY” in einem griinen Feld und auch die Kontrollleuchte von ZEN-X wird grin.

Nun kann das System ZEN-X ein Rontgenbild empfangen.

Wenn der Sensor NICHT angeschlossen ist, erscheint in dem Fenster von iCapture Monitor nach einigen Sekunden
die Schrift “SENSOR NICHT ANGESCHLOSSEN" in einem roten Feld und die Kontrollleuchte von ZEN-X blinkt gelb
auf.

Um diesen Zustand zu verlassen, kann man einen Sensor an der Schnittstelle anschlieRen oder auf die Position
“Klappe geschlossen” Ubergehen.

1 Stand-By

Diese Position erzwingt den Bereitschaftszustand des ZEN-Xi-Systems.
Die Kontrollleuchte am ZEN-Xi-System wird blau und das System wird in den Bereitschaftszustand versetzt. Durch
Drehen auf die Position “Aktiviert” Position wird das System wieder in den funktionsbereiten Zustand versetzt.

Beim Herausziehen des Sensorverbinders aus seinem Steckplatz muss stets darauf geachtet
werden, das dies in der Bereitschaftsposition (Standby) stattfindet.

Der Ubergang von der Bereitschaftsposition (Standby) auf die “aktivierte” Position wird von der elektronischen Schnitts-
telle erkannt, die dann automatisch die Verbindung zwischen Sensor und PC oder Workstation herstellt.

ﬂ Klappe geschlossen

Das System ZEN-Xi ist fest mit der Arztplatte des zahnarztlichen Behandlungsstuhls verbunden. Wenn der Sensor
nicht an der Schnittstelle angeschlossen ist, kann es daher vorkommen, dass Schmutz oder Spritzer den Verbinder
erreichen konnen.

Sowohl aus hygienischen Griinden als auch, um Schaden an den elektronischen Teilen zu
vermeiden, sollte man den Sensorhalter soweit drehen, bis dessen Offnung durch das dafiir
vorgesehene Zusatzstlick bedeckt wird.
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Wenn die Klappe in Abwesenheit des Sensors offen gelassen wird, blinkt die Kontrollleuchte weiterhin gelbfarbig auf
und im Fenster von iCapture Monitor wird die Meldung “Sensor nicht angeschlossen” auf rotem Untergrund angezeigt.

rF

o Auszug

In dieser Position kann der Sensorhalter aus der Schnittstelle ausgezogen werden, um die normalen Schritte fir die
Reinigung und Hygienisierung durchzufiihren.

Es wird angeraten, den Sensorhalter regelmaf3ig zu reinigen und zu hygienisieren. Der Sen-
sorhalter kann auch im Autoklav sterilisiert werden. Es wird empfohlen, sich mit einer aus-
reichenden Anzahl an Sensorhaltern auszuriisten, um flr jeden Patienten, der eine Ront-
genuntersuchung bendtigt, immer einen sauberen Halter verfliigbar zu haben. Zusatzliche
Sensorhalter kdnnen bei dem Handler angefordert werden, der das Gerat geliefert hat.

20 Qualitat der Rontgenbilder

Im Unterschied zu normalen Réntgenfiimen neigt das System ZEN-X / ZEN-Xi zu einer automatischen Korrektur even-
tueller Expositionsfehler, indem auf jeden Fall nutzbare Bilder erstellt werden. Obwohl die Dynamik des Sensors die
Aufnahme von Bildern mit einem weitreichenden Graustufenspektrum ermdglicht, werden von den allgemein fur PC
Ublichen Monitoren nur 256 Stufen angezeigt. Aus diesem Grund gelingt es der Software in den meisten Fallen, auch
im Falle einer nicht korrekt belichteten Aufnahme ein Bild von ausreichender Qualitat zu extrahieren. Nichtsdestotrotz
sind hier Grenzen vorgegeben, nach deren Uberschreitung die Ergebnisse unwiederbringlich an Qualitat verlieren.
Der Rontgensensor ist empfindlicher als ein Rontgenfilm, d.h. die Expositionszeiten missen in der Regel reduziert
werden. In diesem Zusammenhang die Angaben des Anschnitts Charakteristiken der Sensoren - Kompatibilitat
mit den Réontgengeneratoren einsehen.

Fur eine optimale Nutzung der digitalen Rdontgensensoren muss man sich einige Unterschiede bewusst machen, die im
Vergleich zu den Filmen bestehen. Bei einem Rontgenfilm lasst sich eine unzureichende Exposition an der ungeniigen-
den Schwarzfarbung der Zonen, die dem weichen Gewebe entsprechen, erkennen. Bei dem Gebrauch des Digitalsen-
sors weist das Bild dagegen eine Zunahme an Grundstérungen (“Salz und Pfeffer-Effekt”) und einen unzureichenden
Tonbereich auf.

Eine UbermaRige Exposition (zu lange Zeit) eines Rontgenfilms bewirkt eine zu hohe Dichte (Schwarzfarbung) des
Bildes. Bei einem Digitalsensor verliert das Bild dagegen an Kontrast.

Es ist ein weit verbreiteter Fehler, eine libermédRige Exposition mit einer unzureichenden Exposition zu ver-
wechseln und die Expositionszeiten demzufolge zu steigern.

Es ist daher wichtig, das man die Grenze des eigenen Rontgensystems genau vermerkt, um sicher zu sein, dass sie
wahrend der beruflichen Austibung nicht Uberschritten wird, da die unter diesen Umstanden erhaltenen Bilder en-
tweder von schlechter Qualitat oder sogar unbrauchbar waren.

AACHTUNG!

Bevor Rontgenaufnahmen an Patienten vorgenommen werden, empfiehlt es sich, einige Testaufnahmen an leblosen
Gegenstanden durchzufiihren und die Ergebnisse dieser Aufnahmen mit den normalerweise erzielten Ergebnissen zu
vergleichen. Auf diese Weise lassen sich experimentell die optimalen Expositionsbedingungen flr das eigene Ront-
genaufnahmesystem bestimmen.

21 Losung der Probleme
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Aufgetretenes Problem

Mogliche Ursachen

Abhilfen

Zweifel Uber die Funktion-
stlichtigkeit des Sensors

Sturz, Stol3, genereller Verdacht auf
mangelhafte Funktionsweise

Den Sensor nicht an einem Patienten ver-
wenden, sondern unter Verwendung eines
leblosen Objekts versuchsweise ein Rontgen-
bild aufnehmen. Falls die ordnungsgemale
Betriebsweise weiterhin angezweifelt wird,
den Sensor nicht benutzen und sich an das
technische Kundendienstzentrum wenden.

Verlust der Aufnahme

Fehler des Verwaltungsprogramms oder
des Betriebssystems des PCs

Das zuletzt erfasste Bild kann riickgewonnen
werden, indem man dieses erneut mit Hilfe des
Fensters “TWAIN® data source” vom Sensor
herunterladt (s. Abschnitt Riickgewinnung
zuletzt aufgenommenes Bild Gebrauchan-
weisungen iCapture). Der PC darf weder aus-
geschaltet werden noch darf die Schnittstelle
vom USB®-Port getrennt werden. Andernfalls
geht das Bild definitiv verloren.

Das System schaltet sich
nicht ein.

USB®-Kabel nicht angeschlossen

Das USB®-Kabel an einem Port des PCs an-
schlielen.

Das System schaltet sich
nicht ein.

USB®-Kabel oder USB®-Port des Per-
sonal Computers defekt

Das USB®-Kabel und den USB®-Port des
Personal Computers mit einer anderen Ein-
heit z.B. einem Massenspeicher (Pen Drive),
kontrollieren. Testen Sie das Gerat an einem
anderen PC. Die Zustands-Kontrollleuchte
muss sich auch ohne Softwareinstallation ein-
schalten (gelb aufblinkend).

Das System schaltet sich
nicht ein.

ZEN-X defekt

Den Sensor nicht benutzen und sich an den
technischen Kundendienst wenden.

Die Zustands-Kontroll-
leuchte an der Schnittstelle
bleibt rot.

ZEN-X defekt oder Sensor beschadigt
oder defekt

Den Sensor nicht benutzen und sich an den
technischen Kundendienst wenden.

Der Sensor wird nicht ak-
tiviert. Die Kontrollleuchte
blinkt weiterhin gelbfarbig
auf.

Treiber fehlt, ist defekt oder ist be-
schadigt.

Vor Kurzem wurde eine neue Software
am PC installiert oder der PC wurde mit
externen Anschlissen (Internet) benut-
zt.

Eine Antivirus-Kontrolle durchfiihren.

Die Software erneut installieren.

Den PC ausschlie3lich als Arbeitsinstrument
verwenden, Anschliisse an externe Netzwerke
vermeiden.

Das System ZEN-Xi lasst
keine Aktivierung zu (bleibt
im  Bereitschaftszustand)
und die Kontrollleuchte
blinkt weiterhin gelbfarbig
auf.

Der Sensorhalter ist nicht richtig einge-
setzt oder ist nicht in die korrekte Posi-
tion gedreht.

Die Rotation und den Einsatz des Sensorh-
alters richtiger Position kontrollieren.

Das System schaltet sich
ein, aber die Kontrollleuchte
blinkt weiterhin gelbfarbig
auf. Auf dem PC erscheint
eine Fehlermeldung.

USB-Kabel von unzureichender Qualitat
oder zu lang.

HINWEIS: Die Maximallange fir ein
USB-Kabel von optimaler Qualitat
belauft sich auf ca. 4,5 Meter.

Das USB-Kabel austauschen. Eventuelle Ver-
langerungen entfernen. Vor dem Anschluss
am Rodntgensystem sollte man versuchen,
einen im letzten Abschnitt versorgten HUB zu
benutzen.

Das Rontgensystem Zen-X
wird nicht erkannt.

Am PC ist eine iCapture-Version instal-
liert, die vorhergehend zur Einflihrung
des Rontgensystems Zen-X ist.

Das System Zen-X wird ab der Version 2.2
iCapture anerkannt.

iCapture schlieRen und eine aktualisierte Ver-
sion installieren.
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Auf dem PC erscheint eine
FEHLER-Meldung, gefolgt
von einer Nummer.

Betriebsstorung des Sensors oder der
Schnittstelle

Die Meldung schriftlich vermerken, damit sie
dem technischen Personal mitgeteilt werden
kann.

Den Sensor nicht benutzen und sich an den
technischen Kundendienst wenden.

Die Aufnahme wird erfasst,
aber ungentigende Schwar-
zung und/oder hohes Hinter-
grundrauschen.

Zu geringe Belichtung

Eine langere Expositionszeit verwenden. Die
einwandfreie Funktionsweise des Rontgen-
generators Uberprifen.

Das Bild wird erfasst, er-
scheint aber verblasst und
mit wenig Kontrast.

Bild Uberbelichtet

Die einwandfreie Funktionsweise des Ront-
gengenerators Uberpriifen.
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1 Introduccion

El sistema radiografico digital ZEN-X / ZEN-Xi ha sido desarrollado para simplificar todo el procedimiento de adqui-
sicion de imagenes radiograficas intraorales y rendirlas disponibles en la pantalla de un ordenador. Gracias a la nueva
ergonomia de las formas, los sensores MyRay® permiten una facil colocacién intraoral. Los cantos biselados y los
angulos redondeados se adaptan comodamente a la forma anatdmica de la cavidad oral, simplificando la colocacion.
Los sensores MyRay estan disponibles en dos medidas intercambiables, para satisfacer las distintas exigencias diag-
nosticas.

El moédulo electrénico de ZEN-X / ZEN-Xi es compatible con el rapidisimo estandar USB 2.0, reduciendo a pocos
instantes el tiempo que transcurre entre la exposicion a los rayos X y la visién de la imagen en la pantalla del ordena-
dor.

El producto esta disponible en dos versiones que utilizan la misma tecnologia pero que se distinguen por aplicacion:
- Zen-X esta concebido como dispositivo portatil.
- Zen-Xi esta fabricado para ser integrado en equipos de odontologia que sean mecanicamente compatibles.
En Zen-X, la conexién USB rinde el sistema conveniente y transportable, eliminando la necesidad de adaptadores de
alimentacion, gracias a los bajos requisitos de consumo satisfechos directamente mediante la puerta USB. La elec-
tronica de control de dimensiones de bolsillo puede ser facilmente desplazada de una habitacion a otra y desde un
puesto de trabajo fijo a un PC portatil.

En Zen-Xi, el sensor radiografico se rinde disponible a bordo del equipo de odontologia como cualquier otro instru-
mento de la mesita del médico.

Para extraer el conector de su alojamiento, presionar las aletas laterales para desenganchar el tope y extraerlo evitan-
do ejercitar esfuerzos o movimientos laterales.

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi utiliza un estandar de comunicacion denominado TWAIN®, adoptador por muchos produc-
tos electrénicos de consumo como escaner y maquinas fotograficas digitales. TWAIN® garantiza la compatibilidad del
producto con todos los mejores programas para la gestiéon y el tratamiento de imagenes digitales.

Sea cual sea el programa elegido, ya sea iRYS producido por MyRay u otro programa de terceras partes, consultese
el manual suministrado junto al programa para todas las indicaciones de uso y las advertencias.

ZEN-X/ ZEN-Xi se suministra junto con un componente software denominado iCapture, que asegura la correcta trans-
ferencia de las imagenes radiograficas desde el médulo electrénico al ordenador.

1.1 Convenciones en el texto

En este manual de uso, se hara referencia en general a ambos sistemas Zen-X y Zen-Xi, proporcionando los nec-
esarios detalles especificos solo cuando existen diferencias entre las dos versiones del producto.

En el interior del manual se hara referencia a “ordenador”, PC o también “puesto de trabajo” o WorkStation o WS.

2 Advertencias generales

Se ruega prestar especial atencién a las secciones del manual en las que aparecen los simbolos indicados:

Advertencias concernientes a la seguridad del paciente o del operador

Advertencias concernientes al riesgo de falta de funcionamiento o dafado del producto, ad-
vertencias de especial relieve concernientes a la garantia.

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi y el correspondiente software iCapture son desarrollados y producidos por Cefla S.C. -
Cefla Dental Group, Imola (IT), seguidamente denominado Fabricante.
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Estas instrucciones describen como utilizar correctamente el sistema ZEN-X / ZEN-Xi. Para
las instrucciones correspondientes al software iCapture, consultese el manual especifico.
Rogamos lean atentamente ambos manuales antes de utilizar el sensor y el programa.

Para la utilizacién del sistema ZEN-X / ZEN-Xi es necesario disponer de un software para la adquisicion y el archivo de
las imagenes, que no es parte del sistema ZEN-X / ZEN-Xi. Por lo tanto, la instalacion y el uso del software de gestion
de las imagenes, consultese el manual correspondiente.

Esta prohibida la reproduccion, la memorizacién y la transmision bajo cualquier forma (electrénica, mecanica, medi-
ante fotocopia, traduccion u otros medios) de esta publicacién sin autorizacién escrita del Fabricante.

Las informaciones, las especificaciones técnicas, las figuras incluidas en esta publicacion no son vinculantes. El
Fabricante se reserva el derecho de llevar a cabo modificaciones y mejoras técnicas sin alterar las presentes instruc-
ciones.

Atencion: respetando las normas de ley sobre la privacidad, vigentes en numerosos Estados, se recomienda proteger
adecuadamente los datos personales de naturaleza sensible; ademas, antes del envio con medios informaticos de
imagenes o datos personales correspondientes a los pacientes, es necesario obtener la autorizacién de los pacientes
mismos.

El texto original de este manual es en idioma italiano.
Traduccion del original en italiano

Todas las marcas registradas y los nhombres de los productos mencionados pertenecen a los respectivos propietari-
0s.

2.1 Advertencias para el uso

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi ha sido proyectado para funcionar exclusivamente en conexion con dispositivos comple-
mentarios dotados de adecuada interfaz software. Por este motivo, ni el sensor ni las correspondientes interfaces
electronicas, ni los componentes software (“drivers” instalados en el PC y “firmware” introducidos en los dispositivos)
resultan compatibles con otros dispositivos comerciales. Por lo tanto, no se garantiza ni tampoco se sugiere la utiliza-
cion del sistema ZEN-X / ZEN-Xi y del relativo software combinado con otros dispositivos comerciales.

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi utiliza el protocolo TWAIN® para la transmisién de los datos. Este puede ser utilizado
mediante cualquier programa capaz de adquirir imagenes desde periféricas TWAIN® (ej escaner - camaras de fotos
digitales). Se recomienda la utilizacién de programas de tipo médico puesto que garantizan la seguridad de los datos
y la integralidad de las imagenes.

A pesar de que otras interfaces software puedan resultar compatibles con el sistema ZEN-X / ZEN-Xi y con los cor-
respondientes componentes software, se aconseja la utilizacion simultanea de otros softwares para la adquisicion de
imagenes radiograficas en el otro ordenador utilizado para la adquisicion mediante sistema ZEN-X/ ZEN-Xi, y también
la utilizacién simultanea de otros softwares para la adquisicion de imagenes en general (escaner, camaras de fotos
digitales etc.).

Algunos productores de programas para la gestion del estudio de odontologia protegen los propios productos rindién-
dolos, deliberadamente, no compatibles con equipos de terceras partes. Por dicho motivo no puede garantizarse la
total compatibilidad del sistema ZEN-X / ZEN-Xi con todos los programas existentes.

Se aconseja efectuar regulares copias de backup de las imagenes adquiridas.

Se aconseja equipar el PC con un adecuado anti-virus y utilizarlo solo como instrumento de trabajo.

La instalacién de nuevos programas en el PC y actualizacion del sistema operativo pueden interferir con el driver
TWAIN® o con el software de adquisicion de las imagenes. Después de la instalacion de nuevos programas en el PC
o actualizacion del sistema operativo, comprobar la funcionalidad del sistema antes de utilizarlo en un paciente.

Los equipos electrénicos pueden causar y sufrir interferencias cuando se utilizan cerca de otros equipos electromag-

néticos, concretamente, teléfonos moviles, PC equipados con tarjetas Wireless LAN, hornos microondas. Evitar tener
las partes del sistema ZEN-X / ZEN-Xi y el PC destinado a la adquisicién y al archivo de las imagenes radiograficas
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cerca de fuentes RF como tarjetas wireless LAN, otros dispositivos radio, dispositivos Home RF, hornos microondas;
distancia aconsejada, por lo menos 1 metro, por lo menos 2 metros en el caso de hornos microondas.

Advertencia: en caso de averia del PC durante la transferencia de la imagen radiografica (interrupcion andémala llama-
da “crash” del software), en muchos casos, la imagen radiografica permanece en el interior de la memoria de la interfaz
electronica hasta que no se transfiere con éxito o hasta que la interfaz no se apaga o se desconecta. Para recuperar
laimagen, es posible realizar el procedimiento manual descrito en el apartado “Recuperacion ultima imagen adquirida”
(instrucciones de operacion de el iCapture). Se trata de un evento altamente improbable, dado que la transferencia
de la imagen desde la electronica de control al ordenador, emplea solo pocos instantes.

Para la utilizacion de los equipos combinados al sistema ZEN-X / ZEN-Xi (PC, radiografico etc.) consultense los manu-
ales de cada equipo.

Para la instalacion de los otros componentes del sistema (PC o eventualmente, red de PC, software de gestion y ar-
chivo de las imagenes, generador de rayos X, etc) se recomienda dirigirse a técnicos especializados. Especialmente,
se recuerda que la instalacion de equipos radiograficos esta sometida al control por parte de un técnico certificado.

La conexion USB® necesaria para el funcionamiento del sistema ZEN-X / ZEN-Xi no es una
banal conexién eléctrica pero requiere cables especiales (que pueden reconocerse por la
marca USB® HiSpeed?®, véase el apartado “identificacion del producto”).

Para garantizar el perfecto funcionamiento de un Unico cable USB® 2.0 no puede exceder la
longitud total de 4,5 m. En caso que fuese necesario instalar el sistema ZEN-X / ZEN-Xi con
cables de longitud mayor, es indispensable utilizar un repetidor USB® por cada tramo de 4,5
m. como maximo y un maximo de tres tramos (dos repetidores).

El sensor utilizado para la adquisicion de las imagenes es un dispositivo fragil y sensible a las
descargas electroestaticas. Prestar particular atencion en su manejo, evitando deformarlo o
apretarlo con las pinzas.

Evitar tocar los contactos eléctricos cuando el conector no esta introducido en el oportuno
alojamiento del modulo electronico de control

Evitar desconectarlo mientras la interfaz esta activa; véase el apartado “Utilizacion del sen-

Sor-.

2.2 Seguridad e Higiene

- El sistema digital ZEN-X / ZEN-Xi es un dispositivo médico para la adquisicion de radiograficas intraorales. Su
uso queda reservado a personal de odontologia cualificado. No utilizar el sistema para otros usos distintos de la
adquisicion de radiografias intraorales y no utilizarlo si no se poseen los conocimientos necesarios en campo de
odontologia y de radiologia.

- No utilizar equipos electronicos cerca de equipos para el apoyo de la vida (e]. : pacemaker o estimuladores
cardiacos) y protesis acusticas. En las estructuras sanitarias, antes de utilizar cualquier dispositivo electrénico es
necesario asegurarse siempre de que éste sea compatible con los otros equipos presentes.

- Para evitar la transmision de patologias infectivas de paciente a paciente, es indispensable utilizar siem-
pre las protecciones desechables suministradas. Las protecciones desechables son un dispositivo médi-
co de clase lla y no pueden ser sustituidas con otras dotadas de caracteristicas inferiores. Para obtener
protecciones desechables de repuesto, dirigirse al revendedor que ha suministrado el sensor.

- Cubrir con protecciones desechables todos los componentes destinados a entrar en contacto con las manos del
personal odontoldgico que podrian estar contaminados por contacto indirecto con la boca del paciente. En con-
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creto, prestar atenciéon a como se manejan el ratén y el teclado o el touch screen del PC.

- No adecuado a la utilizacién con mezclas de gas anestésico inflamable con aire, oxigeno o protéxido de nitrog-
eno.

- Algunas partes (cable USB®, proteccién de goma siliconica, protecciones desechables, partes del colocador,
partes del embalaje, sensor radiografico) podrian provocar asfixia si se ingieren o se utilizan de modo inadecuado.
Evitar hacer un uso inadecuado y guardarlas de modo inaccesible para los nifios.

2.3 Mantenimiento y Eliminaciéon

El equipo no contiene partes que puedan ser reparadas directamente por el usuario. En caso de mal funcionamiento,
no tratar de realizar operaciones de mantenimiento sino contactar directamente con el Fabricante o su distribuidor
local, mediante los numeros indicados en el certificado de garantia. En caso que se deba devolver, por cualquier mo-
tivo, el equipo al Fabricante o a un centro de Asistencia Técnica, se recomienda desinfectar todas las partes externas
del equipo con un producto especifico (véase apartado “Limpieza y desinfeccion” y devolverlo, preferiblemente en el
embalaje original.

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi no requiere mantenimiento alguno de las partes electronicas. La apertura de las envoltu-
ras del sensor o de la interfaz para acceder a los circuitos internos puede provocar la rotura de los dispositivos y la
violacion de los medios de proteccidn para la seguridad eléctrica y hace vencer la garantia.

En caso que se detectase o se sospechase de un mal funcionamiento cualquiera del sistema, no utilizar el sensor en
un paciente.

Al final de la vida util del equipo, hay que eliminarlo de conformidad con la normativa vigente. Ademas se aconseja
desinfectar todas las partes externas del equipo antes de eliminarlo, separando los materiales para la eventual rec-
ogida diferenciada.

Segun las Directivas 2002/95/EC, 2002/96/EC y 2003/108/EC, relativas a la reduccion del uso de sustancias peligro-
sas en los equipos eléctricos y electronicos, asi como la eliminacién de los desecho es obligatorio no eliminar estos
ultimos como desechos urbanos, efectuando su recogida separada. Al momento de la adquisicién de un nuevo equipo
de tipo equivalente, a razén de uno a uno, el equipo llegado a fin de vida debera volverse a entregar al distribuidor
para la eliminacién. Acerca la reutilizacion, reciclaje y a otras formas de recuperacion de los desechos menciona-
dos anteriormente, el productor desarrolla las funciones definidas por cada una de las Legislaciones Nacionales. La
adecuada recogida diferenciada para el arranque sucesivo del equipo en desuso y dispuesto para el reciclaje, para
el tratamiento y la eliminaciéon ambiental compatible, contribuye a evitar posibles efectos negativos en el ambiente y
en la salud y favorece el reciclado de los materiales de los que esta compuesto el equipo. El simbolo de la papelera
barrada indicado en el equipo, indica que el producto al final de la propia vida util debe ser recogido separadamente
de los demas desechos. La eliminacion ilegal del producto comporta la aplicacidn de las sanciones definidas por cada
una de las Legislaciones Nacionales.

3 Normativas

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi es un dispositivo médico de clase lla para la adquisicion de radiografias intraorales.

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi y sus accesorios son proyectados y fabricados de acuerdo con las normativas siguientes:

93/42/CEE vy los subsiguientes cambios Directiva aparatos electromedicales

EN 60601-1 Normas generales para la seguridad de los aparatos electromedicales

EN 60601-1-2 Aparatos electromedicales: Compatibilidad electromagnética - Disposi-
ciones y pruebas

EN 60878 Simbolos graficos para las funciones de los aparatos electromedicales

UNI CEI EN ISO 14971 Dispositivos médicos Aplicacion de la gestion de los riesgos a los disposi-

tivos médicos
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e

4 Contenido del Paquete

El paquete contiene:

Paquete ZEN-X (stand alone)

‘, CD-Rom con software y driver

Certificado de garantia

Sistema ZEN-X

Declaracion de conformidad

Paquete ZEN-Xi (en equipo)

N Interfaz para mesita médico con soporte sensor y anillo porta-cable

ol
&'%/

N

" CD-Rom con software y driver

Certificado de garantia

Declaracion de conformidad

Paquete sensor

- -

Sensor radiografico
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Kit de introduccion dispositivos de colocacion MyRay® incluido paquete de

A protecciones desechables

Certificado de garantia del sensor

5 Identificacion del Producto

Sensor intraoral

En la parte trasera del sensor esta indicada la marca comercial (logotipo) del fabricante, la identificaciéon del producto
y el numero de matricula de la pieza.

mqrqq Logotipo de la empresa. MyRay® es una marca registrada de Cefla s.c. -
h"p Cefla Dental Group, Imola, Italia

W1234-123 Identificacion del producto y nimero de matricula de la pieza:

ZEN-X dispositivo portatil

ke

En la parte anterior estan indicadas la marca comercial (logotipo) del productor y la identificacion del producto. Mas
detalles se indican en el certificado de garantia.

mqrnq Logotipo de la empresa. MyRay® es una marca registrada de Cefla s.c. - Cefla
L& Dental Group, Imola, Italia
Z@N Nombre del aparato

En la parte trasera de la interfaz esta aplicada la placa de identificacion del producto.
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CEFLA SC - CEFLA DENTAL GROUP

V. BICOCCA 14/C - IMOLA (BO) - ITALY

QoY @),
-ZEN-X -

5V DC USB 500 mA ﬁ
SN zBooee6é (] 2010/02

O A\

3 0051[:E

CERTIFIED TO CANICSA STD €222 NO.601.1-m90
—

Los datos indicados en la placa son:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL

Nombre del productor y lugar de produccion: Cefla s.c. - Cefla Dental Group,

GROUP Imola, (BO) Italia

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY

\ myray Logotipo de la empresa. MyRay® es una marca registrada de Cefla s.c. - Cefla
- Dental Group, Imola, Italia

ZEN-X Nombre del aparato

A\

Simbolo “Atencién”

(T3]

Simbolo “Leer el manual de instrucciones”

X

Simbolo “parte aplicada de tipo B” segun la normativa EN 60601-1

C € oost

Aparato conforme a los requisitos dictados por la directiva 93/42/CEE y los sub-
siguientes cambios.

Ggﬁl'lr;‘_

£D).

LUsTED
3194988

Marcado ETL para la conformidad con las normas USA y CANADA

X

Simbolo “Eliminar segun la Directiva 2002/96/CE” (RAEE (residuos aparatos
eléctricos y electronicos))

Aislamiento clase 2

5V DC USB 500mA

Alimentacién 5V suministrada directamente por la conexion USB® 2.0 del PC

SN: ZB xxxxx Numero de serie de la pieza
i | \ Fecha de fabricacion (Mes / Afio)
MM/YY

En el cable USB® estan indicados los simbolos siguientes:

o

Conexion USB®
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_@; Cable conforme con el Estandar USB® Hig Speed® (indicado en el cable)

ZEN-Xi dispositivo integrado al equipo de odontologia

En la parte anterior esta indicada la marca comercial (logotipo) de la empresa que introduce el sensor en comercio.
Mas detalles se indican en el certificado de garantia.

En el borde de la interfaz esta aplicada la placa de identificacion del producto.

Ny ZeNOX | 100600 [ A CE oost

Los datos indicados en la placa son:

@qr’nq Logotipo de la empresa. MyRay® es una marca registrada de Cefla s.c. - Cefla
Dental Group, Imola, Italia

ZEN-Xi Nombre del aparato

Z| XXXXX Numero de serie

c E 0051 Aparato conforme a los requisitos dictados por la directiva 93/42/CEE y los sub-

siguientes cambios.

f Simbolo “Atencion”

I::m Simbolo “Leer el manual de instrucciones”

Los simbolos para el funcionamiento indican:

|

Posicion de stand-by

'r Posicion operativa

A Posicion para la extraccion del soporte del sensor
|

n Posicion de reposo

Véase el apartado “utilizacion del sensor” para otras informaciones.
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135°C En el soporte del sensor esta indicado el simbolo para indicar que la parte
669 indicada puede esterilizarse en autoclave
6 Garantia

El fabricante garantiza la seguridad, la fiabilidad y las prestaciones de los equipos.

A {ATENCION!

El fabricante declina toda responsabilidad por dafos a cosas y personas en caso que no se respeten las clausulas
siguientes.

La garantia esta supeditada al cumplimiento de las siguientes disposiciones:

- Cumplimiento de las condiciones indicadas en el certificado de garantia contenido en el paquete

- El aparato debe utilizarse exclusivamente de acuerdo con las instrucciones recogidas en el presente manual de
instrucciones.

- La instalacion eléctrica del ambiente en que se instala el equipo debe cumplir con la norma IEC 60364-7-710
(Normas relativas a las instalaciones eléctricas de locales destinados a estudio médico)

- El montaje, las reparaciones, las calibraciones y, en general, todas las operaciones que comportan la apertura de
las cubiertas del equipo deben ser efectuadas exclusivamente por técnicos del fabricante.

6.1 Exclusion de garantias del software

El software se suministra en el estado en que se encuentra y el Fabricante no presta ni reconoce garantia alguna por
vicios originarios o surgidos y no formula ninguna promesa de calidad, buen funcionamiento con relacion al Software,
ni presta ni reconoce garantia alguna acerca de la conformidad del Software con lo descrito en la documentacion elec-
tronica on-line, o puesta a disposicion, a excepcion de la garantia del soporte fisico (CD-ROM) en caso que resultase
dafiado o inutilizable.

Queda excluida toda garantia también en la hipétesis que el Software esté insertado o forme parte de otras aplica-
ciones Software desarrolladas por terceros. Por lo que atafie a dichas aplicaciones, ademas, el Fabricante declara
expresamente no haber desarrollado y, en todo caso, no desarrollar ninguna actividad de control ni que acredite el
relativo funcionamiento.

6.2 Limitacion de responsabilidad.

Bajo ninguna circunstancia el Fabricante o sus proveedores seran responsables por los perjuicios directos o indirectos
(incluso también el dano por pérdida o falta de beneficio o ahorro, interrupcion de la actividad, pérdida de informa-
ciones o de datos y otras pérdidas econdmicas) ocasionados al Usuario o a terceros por el uso o falta de uso del Soft-
ware, incluso en el caso que el Fabricante haya sido alertado acerca de la posibilidad de dichos dafos. La presente
limitacién de responsabilidad se aplica no sélo en los casos de utilizacién del Software con modalidades no conformes
con las indicaciones del Fabricante, sino también en el caso de utilizacion conforme con las mismas.

7 Requisitos minimos de sistema

Antes de instalar el sensor, verificar que existan los requisitos minimos de sistema resefiados en la siguiente tabla:

f COMPUTADORA: tiene que ser conforme a la norma IEC 60601-1 (2° ed.)o ala

norma IEC 60950 (seguridad de las instumentaciones para la Information Tech-
nology) y tiene que ser dotado de un transformador de aislamiento.

Componente Requisito
Procesor Minimo: Pentium 11l ® o similar 800 MHZ
Recomendado: Pentium IV® 2GHz o superior
Sistema Operativo Windows XP® edicion Home o Professional SP 2 - Windows Vista® - Windows 7€
Espacio libre en disco fijo Por lo menos 150 MB
Memoria RAM Minimo: 256 MB
Recomendado: 512MB o superior
Tarjeta video Resolucion video 1024x768 con 16 millones de colores.
Otras periféricas CD-ROM

102 ES



@qmq ZEN-X | ZEN-Xi - INSTRUCCIONES DE OPERACION @qmq

,amm
Puerta USB®2.0° HiSpeed® =25
Se aconseja el uso de puertas USB® 1.1

Monitor Resolucion 1024x768 con 16 millones de colores.

Generador de rayos x La calidad de las imagenes depende del generador de rayos X adoptado.

El generador puede ser AC o DC, alimentacién 60-70 KV, corriente 3-10mA. Se
aconseja un tubo de rayos x con punto de enfoque menor de 0,8 mm.

Teniendo en cuenta la elevada sensibilidad del sensor, se aconseja un generador
con potencial constante (DC) con un eficaz control de los tiempos en el campo
de las decenas de milésimas de segundo. Algunos generadores de rayos X muy
antiguos podrian resultar poco adecuados.

Dispositivo de colocacion El uso de un dispositivo de colocacién garantiza el centrado del area sensible
del sensor y su perpendicularidad respecto al tubo de rayos x. El uso del dis-
positivo de colocacion esta altamente recomendado, la eleccion del modelo mas
adecuado se deja a la experiencia del odontologo.

Protecciones higiénicas desecha-|Las protecciones higiénicas desechables son indispensables para garantizar la
bles seguridad del paciente y del operador contra la transmisién de infecciones cru-
zadas. Las protecciones higiénicas desechables son un dispositivo médico de
clase lla, deben ser conformes con la norma ISO10993-1 acerca de la biocom-
patibilidad y no pueden ser sustituidas con otras caracteristicas inferiores.

8 Caracteristicas técnicas

Las caracteristicas asi como algunas de las principales funcionalidades del sistema dependeran en gran medida del
generador radiografico y del software de visualizacion y archivo de las imagenes utilizados.

Para conseguir los mejores resultados es preferible utilizar un generador radiografico con potencial constante (DC)
con colimador rectangular largo (distancia foco-piel no inferior a 30cm).

Viejos modelos de radiografico que no permitan una reduccion suficiente de los tiempos de exposicién podrian no ser
adecuados al uso con el sistema ZEN-X / ZEN-Xi.

Caracteristicas ambientales
e Equipo proyectado para operar en las condiciones climaticas que se realizan en ambientes de trabajo cerrados
respetando los parametros previstos por las Normas |.E.C. 60601-1.
e No protegido contra la penetracion de liquidos (IPX0).
e No adecuado a la utilizacion con mezclas de gas anestésico inflamable con aire, oxigeno o protdxido de nitrog-
eno.
e No instalable en ambientes expuestos al hielo.

Funcionamiento:
- temperatura +10°C + +40°C
- humedad RH comprendida entre 20% y 90%
- presién atmosférica 500 + 1060 hPa

Almacenamiento:
- temperatura -40 °C + +70 °C
- humedad RH comprendida entre 0% y 100%
- presién atmosférica 500 + 1060 hPa
El equipo es adecuado para funcionamiento continuo.

Caracteristicas generales
- Equipo de clase lla segun la Directiva 93/42/CEE y los subsiguientes cambios.
- Equipo de clase 2 con parte aplicada de tipo B segun la normativa I.E.C. 60601-1.
- Conforme a las Normativas Europeas 92/31/CEE y 93/42/CEE vy los subsiguientes cambios.
- Conforme a las normativas Europeas y Norteamericanas para la seguridad eléctrica y las interferencias electro-
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magnéticas; por lo tanto, no genera interferencias electromagnéticas peligrosas y no es perturbado por las emi-
siones generadas durante el funcionamiento de otros equipos.

- Transferencia imagenes: a través de la conexion USB®

- Alimentacion : 5V DC 500mA max. suministrada por el PC a través de la conexion USB®

- Caracteristicas de la conexion USB® : USB® 2.0 High Speed ®

- Transferencia imagen: segun estandar TWAIN® en modalidad simple y multiple imagen

- Soportado por Windows XP ®, Windows Vista ®- Windows 7 ©

Interfaz ZEN-X
- Dimensiones: aproximadamente 85 x 54 x 18mm (LxHxT) excepto los cables y los conectores
- Peso: aproximadamente 50g
- La interfaz del sistema ZEN-X no esta protegida contra la penetracion de los liquidos (grado de proteccion
IP40).

Interfaz ZEN-Xi
- Dimensiones: aproximadamente 162 x 122 x 109 mm (LxHxT) excepto los cables y los conectores
- Peso: aproximadamente 220g
- La interfaz del sistema ZEN-Xi no esta protegida contra la penetracion de los liquidos (grado de proteccion
IP20).

9 Caracteristicas de los sensores

Los sensores presentan las caracteristicas siguientes:
- Sensor CMOS con centelleador de Yoduro de Cesio, con estrato de fibras 6pticas
- Angulos biselados y contenedor con cantos redondeados para una mejor ergonomia de uso y confort del pa-
ciente
- Dimensiones celda 20x20um
- Resolucién maxima tedrica 25 Ip/mm
- Elevada sensibilidad y dinamica: saturacion 4mSy tipico, convertidor de 14 bits, dinamica 71 db
- Vida util del CMOS: mayor de 20.000 disparos a 60 KV/4 mSv
- Estrato de Silicio CMOS protegido del desgaste, mediante fibras dpticas, por exposicion directa a los rayos X
- Memoria E2PROM en el sensor, para el archivo de los parametros de funcionamiento
- Longitud del cable del sensor: 850 + 1350 mm

Sensor Talla 1:
- Dimensiones externas: 24.9 x 38.9 x 5.3 mm (Anchura x Altura x Espesor en los bordes)
- Area sensible: 20 x 30 mm
- Pixeles imagen: 1000 x 1500

Sensor Talla 2:
- Dimensiones externas: 30.4 x 41.9 x 5.7 mm (Anchura x Altura x Espesor en los bordes)
- Area sensible: 26 x 34mm
- Pixeles imagen: 1300 x 1700

9.1 Compatibilidad con los generadores radiograficos
El sistema ZEN-X / ZEN-Xi funciona correctamente tanto con generadores radiograficos convencionales, llamados
“AC” como con los mas recientes generadores de alta frecuencia llamados “DC”. Teniendo en cuenta la elevada sen-
sibilidad del sensor, es necesario reducir los tiempos de exposicion respecto a aquellos utilizados normalmente para
las placas radiogréficas tradicionales.
En la tabla siguiente se indican los tiempos maximos de exposicion, que no deben excederse.

CONFIGURACION TIEMPOS DE EXPOSICION (EXPRESADO EN SEGUNDOS)
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Establecimientos de exposicion

Para obtener los mejores resultados, utilizar un radiografico de 60-65
kV DC posiblemente con un colimador rectangular de 12” (30 cm.)

12” (30cm)* 8" (20cm)**

o)l B e

© [0,25(0,16 || © | 0,16 | 0,10
O 0,200,125 & [0,125] 0,08

.| O [o16]010 (| O [0,10]0,0863
% 020 [0,125]] % |0,125| 0,08
Q (016|010 || Q | 0,10 | 0,063
<Q [0,20 {0,125 < |0,125] 0,08
Q 025|016 || & | 0,16 | 0,10

e Las tablas se refieren a un generador DC 60-65 kV, 8mA, duplicar el tiempo si se ha seleccionado 4mA.

e En caso que se utilizase un generador de alta frecuencia de 70 KV, seria necesario reducir el tiempo indicado en
la tabla, aproximadamente de 1/4.

e En caso que se irradiasen areas carentes de dientes, es posible que el sensor genere imagenes con excesivo
oscurecimiento en las areas faltantes del sujeto radiografico irradiado. En estos casos, es necesario reducir el
tiempo indicado en la tabla, aproximadamente V.

e Los mejores resultados se obtienen con un generador de alta frecuencia de 60 KV, colimador rectangular y dis-
tancia foco-piel de 30 cm. (consultar la oportuna tabla).

e Para un mejor control de las distancias, se sugiere utilizar el dispositivo de centrado MyRay® dotado de separador
fijo entre el anillo de centrado y el sensor.

e Antes de utilizar el sensor en un paciente, ejercitarse con el propio radiografico efectuando algunos disparos de
prueba en objetos inanimados.

e No exceder la dosis especificada en la tabla.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend

Este generador radiografico de ultimisima generacion ha sido concebido especificamente para el uso con sistemas
digitales.

Dispone, de hecho, de 25 distintos establecimientos de sensibilidad (factor “F”) que deben combinarse al receptor
radiografico digital en uso; la eleccién se produce a través del palmar de control wireless:

- para el uso con el sistema ZEN-X / ZEN-Xi se recomienda establecer F=15.

Es necesario reducir el factor F en caso que se generasen imagenes excesivamente ennegrecidas, en funcion de la
técnica de colocacién utilizada.

MyRay® RX AC

Este generador radiografico dispone de una seleccion para receptores digitales, representada en el palmar de control
por el icono de un ordenador. Asegurarse pues, de que el chivato luminoso asociado a esta funciéon esté encendido.
Presionando los pulsadores que representan la denticién, se proponen tiempos de exposicion en funcion de un factor
de sensibilidad “S”. Es posible modificar este factor pulsando las teclas + y - del palmar de control:

- para el uso con el sistema ZEN-X / ZEN-Xi se recomienda establecer el D5modo sensor “on” y S=8;

RS DC - Cefla Dental Group

Es el generador de rayos X de alta frecuencia anterior al MyRay® RX DC HyperSphere. A pesar de que dispone de
solo 3 factores de sensibilidad para peliculas tradicionales y una programacién para los receptores digitales es, de
todos modos, posible memorizar los tiempos de exposicion preferidos.

Para el uso correcto combinado con el sistema ZEN-X / ZEN-Xi, seleccionar 60 KV y DIGIT en el tablero de mandos.
Si se usa el colimador largo de 12, establecer 8 mA; con el colimador corto de 8, establecer en cambio 4 mA (el
chivato de la funcién elegida debe estar encendido).
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Para memorizar los tiempos de exposicion adecuados al uso con el sistema ZEN-X / ZEN-Xi, seleccionar desde el
panel de mandos, la medida “paciente ADULTO” y un molar superior (18, 17, 16). Pulsar las teclas + y - para esta-
blecer el tiempo igual a 0,250 s.

Por ultimo, mantener presionada la tecla de memorizacion hasta la emision de la sefial acustica de confirmacion.

10 Protecciones monouso

JATENCION!
Para evitar la transmisidén de patologias infectivas de paciente a paciente, es indispensable utilizar siempre las
protecciones desechables suministradas. Las protecciones desechables son un dispositivo médico de clase lla 'y
deben cumplir la norma ISO 10993-1 acerca de la biocompatibilidad. Las protecciones desechables no pueden ser
sustituidas con otras de caracteristicas inferiores. Para obtener protecciones desechables de repuesto, dirigirse al
revendedor que ha suministrado el sensor.
Instrucciones para aplicar las protecciones monouso.

1) Apoyar sobre una superficie plana una proteccion monouso con la correspondiente hoja de proteccion. Continuar

insertando el sensor en la apertura que se halla en un lado.

2) Empujar el sensor hasta el fondo de la proteccién monouso, cerciorandose que no vaya a perforar el material
transparente.

3) Si esta presente, sacar la hoja de proteccion de soporte.
La operacion esta acabada.

4) Al final, echar las protecciones monouso donde los desechos “especiales”.

El uso de un dispositivo de colocacion garantiza el centrado del area
sensible del sensor y su perpendicularidad respecto al tubo de rayos

L wa x. El uso del dispositivo de colocacion esta altamente recomendado,
la eleccion del modelo mas adecuado se deja a la experiencia del
odontélogo.

11 Limpieza y desinfeccion

Limpiar es el primer paso necesario para cualquier proceso de desinfeccion.

La accion fisica de frotar con detergentes y tensoactivos y de enjuagar con agua elimina un niumero consistente de
microorganismos. Si una superficie no se limpia antes, el proceso de desinfeccion no puede tener éxito. Cuando una
superficie no puede limpiarse adecuadamente limpia, deberia protegerse con barreras.

A {ATENCION!

El contenedor de la interfaz electrénica no esta proyectado para la penetracion de liquidos.

Cuando una superficie no puede limpiarse adecuadamente, deberia protegerse con barreras.

106 ES



@qmq ZEN-X | ZEN-Xi - INSTRUCCIONES DE OPERACION @qmq

Las partes externas del equipo deben limpiarse y desinfectarse utilizando un producto para uso hospitalario con in-
dicaciones para HIV, HBV (desinfectante de bajo nivel) o tuberculicida (desinfectante de nivel medio) especifico para
pequefas superficies.
Para el uso, atenerse a las instrucciones del fabricante.
La gran variedad de medicamentos y productos quimicos utilizados en la consulta odontolégica pueden estropear las
superficies pintadas y los elementos en material plastico. Las pruebas y las investigaciones realizadas han puesto de
manifiesto que las superficies no pueden ser resguardadas por completo frente a la agresion de todos los productos
que se encuentran en el mercado. Por eso se aconseja utilizar barreras de proteccion, con tal que eso sea posible.
Los efectos agresivos de los productos quimicos dependen también del tiempo en que permanecen sobre las superfi-
cies.
Por lo tanto es importante no dejar el producto escogido sobre las superficies del aparato durante un tiempo que ex-
ceda el establecido por el fabricante.
Debido a la agresividad de los principios activos presentes en los desinfectantes, se aconseja utilizar productos con-
teniendo como maximo:

e Etanol al 96%. Concentracion: maximo 30 g. por cada 100 g. de desinfectante.

e Propanol. Concentracion: maximo 20 g. por cada 100 g. de desinfectante.

e Combinacién de etanol y propanol. Concentracion: la combinacion de los dos debe ser, como maximo 40 g. por

cada 100 g. de desinfectante.

Cefla sc - Cefla Dental Group ha realizado pruebas de compatibilidad entre los principales desinfectantes del mercado
y sus plasticos.

Los productos que se han demostrado menos agresivos son los siguientes:

A\ Incidin Spezial ( Henkel Ecolab ).

/N Omnizid ( Omnident ).

A Plastisept ( ALPRO ) (no tuberculicida puesto que es un producto de base no alcohdlica).
A RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/N Green and Clean SK ( Metasys ) (no tuberculicida puesto que es un producto de base no alcohdlica)
Dichas pruebas han puesto de manifiesto que los productos arriba relacionados pueden utilizarse, con tal que se res-
peten las siguientes advertencias:

A JATENCION!
A\ (no tuberculicida puesto que es un producto de base no alcohdlica).
A\ No utilizar productos que contengan hipoclorito de sodio (lejia).
/N No utilizar productos que contengan fenoles.
A No pulverizar el producto escogido directamente sobre las superficies del aparato.
/N No mezclar entre si o con liquidos diferentes los productos arriba resefiados.

/N Elusode cualquier producto debe hacerse de conformidad con las indicaciones del fabricante.

Instrucciones para la limpieza y la desinfeccion.

Para la limpieza y la desinfeccion, utilizar papel monouso suave, no abrasivo (evitar utilizar papel reciclado), o bien
gasa esterilizada.

No es aconsejable el uso de esponjas ni de otros materiales que se puedan volver a utilizar.
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A /ATENCION!

- Para la limpieza de los equipos conectados a la alimentacién eléctrica de red, se recomienda apagar los aparatos
y desconectar el alimentador de la toma de red antes de realizar las operaciones de limpieza y desinfeccion de
las partes externas.

NOTA: Zen-Xi, incluso si esta integrado a un sillén de odontologia, funciona mediante conexiéon USB, por
lo tanto es obligatorio apagar el PC/WS al que esta conectado antes de extraer el soporte del sensor.

- Lo que se utiliza para la limpieza y la desinfeccion debe desecharse al término de la operacion. Para la elimi-
nacion, atenerse a la normativa vigente.

Para la esterilizacion del soporte del sensor, utilizar exclusivamente el autoclave con una temperatura de esterilizacion
de, por lo menos, 134 °C durante 3 minutos.

JATENCION!
* El soporte del sensor puede soportar hasta un total de 500 ciclos en autoclave.
* Recomendamos comprar los repuestos originales directamente del fabricante.

El sensor no puede ponerse en autoclave; recomendamos desinfectarlo externamente con productos apropiados.
Para desinfectar el manguito utilizar papel suave mono-uso, evitando usar sustancias corrosivas asi como sumergirlo
en liquidos.

JATENCION!
El sensor NO es adecuado para ponerse en autoclave.

Advertencias para la eliminacién

En caso de eliminacién de contenedores integros del producto desinfectante pre-seleccionado, atenerse a las instruc-
ciones del fabricante.

No descargar el producto en alcantarillado publico y corrientes de agua.

12 Utilizacion del dispositivo de centrado

Para obtener buenas imagenes radiograficas es indispensable sujetar el sensor en la correcta posicion utilizando un
dispositivo de centrado.
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En la linea de productos MyRay® esta disponible un kit de dispositivos de centrado especificos para imagenes peri-
apicales anteriores, posteriores, bite-wing y para endodoncia. Los componentes individuales del kit estan disponibles,
ademas, como repuestos. Para obtener dispositivos de centrado de repuesto, dirigirse al revendedor que ha sum-
inistrado el sensor.

Asimismo, es posible utilizar dispositivos de centrado universales como RINN® Uni-Grip o KerrHawe® serie Bite Senso
o similares. Para las instrucciones relativas a la utilizacion del dispositivo de centrado, consultar las indicaciones de
uso incluidas en el kit de los dispositivos de centrado.

A No aferrar JAMAS el sensor con las pinzas para no dafiarlo irremediablemente, sino utilizar exclusiva-
mente dispositivos de colocacién especificos para la utilizacion con sensores radiograficos digitales.

13 Instalacion del sensor

AN

Antes de instalar el software y los drivers del sistema ZEN-X / ZEN-Xi, comprobar si en el PC existen programas que
utilizan TWAIN® para la gestion de imagenes (camaras de video, camaras de fotos digitales, escaner). Silos hubiese,
téngase en cuenta que la instalacion de los drivers del sistema podria interferir con su funcionamiento y viceversa. Se
sugiere utilizar, para Zen-X un PC dedicado, que se utilice solo como instrumento de trabajo y, por lo tanto, desinstalar
todos los softwares que no sean necesarios.

Para la utilizaciéon del sistema Zen-X o Zen-Xi es necesario proceder con la instalacion de los componentes
software especificos del sensor. Consultar el manual de iCapture y seguir las instrucciones correspondientes.
Para el sistema ZEN-Xi integrado en sillones de odontologia del grupo Cefla Dental Group, suministradas
desde Workstation integrada, no es necesario proceder a instalaciéon alguna puesto que todos los drivers y el
software necesario resultan pre-instalados en fabrica.

14 Utilizacion del sensor

El sistema ZEN-X / ZEN-Xi es alimentado directamente por la puerta USB® del PC. Por lo tanto, en caso que se utilice
un ZEN-X o bien, un ZEN-Xi con PC externo, es necesario que el PC esté encendido y la interfaz electrénica esté
conectada a una puerta USB®. En caso que se utilice un ZEN-Xi instalado en un sillén de odontologia dotado de
Workstation integrada, las conexiones ya estan realizadas internamente a la instalacion del sillén y, por lo tanto, es
suficiente encender la workstation.

Introducir el conector USB® tipo A en una puerta USB® libre del PC

A {ATENCION!

El funcionamiento esta vinculado a la activacion de iCapture (véase el manual de iCapture para los detalles acerca de
su instalacion y uso).

15 Introduccion y desconexion del sensor

Para el uso del sistema ZEN-X es necesario conectar un sensor radiografico al oportuno conector presente en la in-
terfaz.
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Introducir el conector del sensor en la interfaz prestando atencién al sentido de introduccion.
La correcta introduccion es sefalada por un pequefio disparo netamente perceptible.

Para extraer el conector de su alojamiento, presionar las aletas laterales para desenganchar el tope y extraerlo evitan-
do ejercitar esfuerzos o movimientos laterales.

El sensor radiografico es un componente delicado y costoso, sensible a las cargas electroestaticas. Por este motivo
se recomienda extraerlo de la interfaz siempre que ésta resulte desactivada:

- para ZEN-Xi utilizar siempre la posicion Stand-By para extraer el conector del sensor de su alojamiento;

- para ZEN-X preferiblemente apagarlo mediante el especifico mando, o bien, desconectarlo de la puerta USB®.

16 Adquisiciéon de una radiografia.

Las modalidades de adquisicion de una radiografia pueden ser distintas en funcion del software de adquisicion utili-
zado. Comprobar las instrucciones proporcionadas por el proveedor del software utilizado.

Si se utiliza el software iCapture Monitor suministrado junto con el sistema ZEN-X, el uso es muy simple.
Iniciar un programa de adquisiciones imagenes, seleccionando la adquisicion de imagenes desde iCapture.

Cuando se prueba el sistema por primera vez o bien se desea comprobar su correcto funcion-
amiento, no disparar radiografias a un paciente sino ejercitarse con objetos inanimados.

Situar el sensor radiografico en la cavidad oral del paciente.

Asegurarse de que el chivato de estado esté en verde.

Regular los tiempos de exposicion.

Realizar la exposicién a los rayos X.

Pasados algunos instantes, la imagen aparecera en la pantalla del PC vy, si esta habilitada, podra visualizarse en el
interior de la ventana de vista previa de iCapture Monitor y en la columna derecha, al lado de la ventana principal
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Tras la primera, es posible adquirir otras imagenes sin necesidad de efectuar otras operaciones.
La ultima imagen adquirida podra visualizarse en la ventana de vista previa.
Las nuevas imagenes se dispondran bajo la primera, en la columna derecha de la ventana principal.

17 Chivato de estado
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Se recomienda comprobar siempre el estado del sistema antes de disparar una radiografia a
un paciente. Asegurarse de que el chivato de funcionamiento sea de color VERDE antes de
disparar una radiografia a un paciente.

Un chivato de color rojo indica una situacion de anomalia grave por la cual es imposible disparar (el autodiagndstico
del encendido ha detectado un problema).

Un chivato de color amarillo indica una situacion temporal (inicializacion, transferencia imagen) o bien, una anomalia
que el usuario deberia conocer (ej.: sensor no conectado);

Un chivato de color azul indica que el sistema esta conectado al PC pero que no esta activo.

Ver la tabla estados del sensor para un detalle del significado de las sefializaciones.
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TABLA ESTADOS DEL SENSOR

_ Error durante el autodiagnostico

Amairillo intermitente e Sensor no conectado
e iCapture no activo

Amarillo fijo e Setup en curso
e Calibrado en curso

Sensor en stand-by

Ready: sensor activo listo para recibir una imagen

18 ZEN-X

ZEN-X no posee ningun pulsador de mando. En cuanto se conecta a un PC, si iCapture Monitor esta en ejecucién
(establecimientos de fabrica) se acciona automaticamente el Driver TWAIN® que procedera a la inicializacion del sis-
tema ZEN-X.

Inicialmente en el ZEN-X se encendera un chivato amarillo y en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera el
enunciado “WAIT” sobre fondo amarillo.

Si el sensor esta conectado, en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera el enunciado “WAIT” en campo am-
arillo y pasados algunos segundos, en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera el enunciado “READY” en
campo verde y también en el ZEN-X el chivato se volvera verde.

A tal punto, el sistema ZEN-X esta preparado para recibir una radiografia.

Si el sensor NO esta conectado, pasados algunos segundos en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera el
enunciado “SENSOR NO CONECTADO” en campo rojo y en el ZEN-X el chivato se volvera azul (stand-by).

Si el sistema ZEN-X esta conectado a un PC en el que no esta activo MyRay® Driver TWAIN® (los establecimientos de
fabrica han sido modificados por el usuario), no es posible efectuar el reconocimiento y la inicializacién. En este caso,
el chivato se volvera azul para sefalar que el sistema ZEN-X esta en stand-by y no es posible disparar radiografias.
Consultar el manual de iCapture para la activacion de MyRay® Driver TWAIN®,

Activando MyRay® Driver TWAIN® se realiza automaticamente el reconocimiento y la activacion de los drivers y pasa-
dos pocos segundos, el sistema estara preparado para funcionar.

19 ZEN-Xi

Dado que el ZEN-Xi se instala en la mesita del médico como sexto instrumento, en funcién de los casos puede en-
contrarse a la derecha o bien, a la izquierda de la mesita del médico. Por este motivo, los chivatos luminosos son
dos, situados de modo que, por lo menos una de estos sea visible para el operador en las normales condiciones de
trabajo.

» o n » a
/o | NN A

~D

El soporte para el sensor puede girar para asumir cuatro posiciones distintas.
" Activo

En esta posicion, el funcionamiento es completamente similar al del ZEN-X.
En el momento en que se conecta a un PC en el que esta activo MyRay® Driver TWAIN®, se efecttia automaticamente
el reconocimiento y la inicializacion de los drivers necesarios.
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Inicialmente en el ZEN-Xi se encendera un chivato amarillo y en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera el
enunciado “WAIT” sobre fondo amarillo.

Si el sensor esta conectado, pasados algunos segundos en la ventana de MyRay® Driver TWAIN® aparecera el enun-
ciado “READY” en campo verde y también en el ZEN-X el chivato se volvera verde.

A tal punto, el sistema ZEN-X esta preparado para recibir una radiografia.

Si el sensor NO esta conectado, pasados algunos segundos en la ventana de iCapture Monitor aparecera el enun-
ciado “SENSOR NO CONECTADQ” en campo rojo y en el ZEN-X el chivato se volvera amarillo intermitente.

Para salir de esta condicion, conectar un sensor a la interfaz o bien, pasar a la posicién Puerta Cerrada.

i Stand-By

Esta posicion fuerza al ZEN-Xi en Stand-by.
El chivato de ZEN-Xi se vuelve azul y el sistema se sitla en stand-by. Con la rotacién en la posicion Activo, el sistema
esta de nuevo preparado para funcionar.

Se recomienda utilizar siempre la posicién Stand-By para extraer el conector del sensor de
su alojamiento

El paso de la posicidon Stand-by a la posicidn Activo es reconocido por la interfaz electronica, que abre automatica-
mente la conexién entre sensor y PC o workstation.

ﬂ Puerta cerrada

Dado que ZEN-Xi esta fisicamente vinculado a la mesita del médico del sillon de odontologia, cuando el sensor no esta
conectado a la interfaz, es posible que suciedad y salpicaduras puedan alcanzar al conector.

Tanto por motivos higiénicos que como para evitar dafiar las partes electronicas, se recomien-
da girar el soporte del sensor hasta cubrir la apertura misma con el oportuno apéndice.

Si se deja la puerta abierta en ausencia del sensor, el chivato permanecera amarillo intermitente y la ventana de iCap-
ture Monitor sefialara “sensor no conectado” en campo rojo.

F

ooy Extraccion

En esta posicion es posible extraer el soporte del sensor de la interfaz, para efectuar las normales operaciones de
limpieza e higienizacion.

ES 113



A e

myray ZEN-X | ZEN-Xi - INSTRUCCIONES DE OPERACION @q rayg

G

Se recomienda realizar la limpieza y la higienizacion del soporte del sensor regularmente.
El soporte del sensor puede ser esterilizado en auto-clave. Se sugiere equiparse con un
adecuado numero de soportes sensor para poder utilizar uno limpio para cada paciente que
necesita examenes radiograficos. Es posible solicitar soportes del sensor suplementarios al
revendedor que ha suministrado el equipo.

20 Calidad de las imagenes radiograficas

A diferencia de lo que ocurre con las normales peliculas radiograficas, el sistema ZEN-X / ZEN-Xi tiende a corregir
automaticamente errores de exposicion, dando imagenes que pueden utilizarse de todos modos. No obstante la
dinamica del sensor permita adquirir imagenes con un amplio espectro de niveles de grises, los monitores comunes
para PC visualizar solo 256, por lo tanto, el software lograra en la mayor parte de los casos, extraer una imagen de
suficiente calidad incluso a partir de un disparo no expuesto correctamente, sin embargo, existen limites mas alla de
los cuales, los resultados decaen irremediablemente.

El sensor radiografico es mas sensible que una pelicula radiografica, por lo tanto, generalmente sera necesario reducir
los tiempos de exposicion. Véanse las indicaciones correspondientes en el apartado Caracteristicas de los sen-
sores - Compatibilidad con los generadores radiograficos.

Para utilizar mejor los sensores radiograficos digitales, es necesario tener en cuenta algunas diferencias respecto a
las peliculas. Mientras en una pelicula radiografica una exposicion insuficiente se reconoce por el ennegrecimiento
insuficiente de las zonas correspondientes a los tejidos blandos, utilizando el sensor digital, la imagen mostrara un
aumento de la interferencia de fondo (efecto sal y pimienta) y una insuficiente gama tonal.

Una exposicion excesiva (tiempo demasiado largo) en una pelicula radiografica provoca una excesiva densidad (en-
negrecimiento) de la imagen, mientras que en un sensor digital, la imagen perdera contraste.

Es un error comun confundir la exposicion excesiva con una exposicion insuficiente y, por lo tanto, aumentar
ulteriormente los tiempos de exposicion.

Es importante comprobar y tomar debida nota de este limite con el propio sistema radiografico, para estar seguros de
no superarlo en la practica de odontologia, puesto que las imagenes obtenidas en estas condiciones resultarian de
mala calidad o incluso inutilizables.

A ATENCION!

Antes de efectuar radiografias en los pacientes, se aconseja ejercitarse efectuando algunos disparos de prueba en
objetos inanimados, comparando los resultados obtenidos con aquellos a los que se esta habituado y buscando, ex-
perimentalmente, las condiciones 6ptimas de exposicidn para el propio sistema radiografico.

21 Solucion de los problemas

Problema detectado Posibles causas Remedios

Dudas acerca de la funcion- | Caida, choque, duda general de mal|No utilizar el sensor en un paciente sino pro-
alidad del sensor funcionamiento bar la adquisicion de una imagen radiografica
utilizando un objeto inanimado. Si la duda
acerca del mal funcionamiento persiste, no
utilizar el sensor y dirigirse al centro de Asist-
encia Técnica.
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Pérdida de la imagen

Error del programa de gestion o del sis-
tema operativo del PC

Es posible recuperar la ultima imagen adquiri-
da, descargandola nuevamente del sensor
mediante la ventana “TWAIN® data source”
(véase apartado Recuperacion ultima ima-
gen adquirida istrucciones de operacion de
el iCapture). No apagar el PC ni desconectar
la interfaz de la puerta USB® de lo contrario, la
imagen se perdera definitivamente.

El sistema no se enciende

Cable USB® no conectado

Conectar el cable USB® a una puerta del PC.

El sistema no se enciende

Cable USB® o puerta USB® del PC de-
fectuoso

Controlar el cable USB® y la puerta USB® del
PC con otro dispositivo, por ej. una memoria
de masa (Pen drive). Probar el equipo en
otro PC. Incluso sin instalar el software, el
chivato de estado debe encenderse (amarillo
intermitente).

El sistema no se enciende

ZEN-X averiado

No utilizar el sensor y dirigirse al centro de
Asistencia Técnica.

El chivato de estado de la
interfaz permanece rojo

ZEN-X averiado, o sensor dafiado o de-
fectuoso

No utilizar el sensor y dirigirse al centro de
Asistencia Técnica.

/El sensor no se activa; el
chivato permanece siempre
amarillo intermitente

Driver faltante, defectuoso o dafnado.
Recientemente, ha sido instalado un
nuevo software en el PC o el PC ha
sido utilizado con conexiones externas
(Internet).

Efectuar un control antivirus.

Reinstalar el software.

Utilizar el PC soélo como instrumento de tra-
bajo, evitar conectarlo a redes exteriores.

El ZEN-Xi no permite ser
activado (permanece en
Stand-By) el chivato per-
manece siempre amarillo
intermitente.

El soporte del sensor no esta introdu-
cido correctamente o no esta girado en
la posicién correcta

Controlar la rotacion y la introduccion del
soporte del sensor en la posicion correcta.

El sistema se enciende
pero el chivato amarillo
permanece amarillo inter-
mitente; en el PC aparece
un mensaje de error

Cable USB® de calidad insuficiente o
bien, demasiado largo.

NOTA: la longitud maxima para un ca-
ble USB de 6ptima calidad es de, aprox-
imadamente 4,5 m.

Sustituir el cable USB; eliminar eventuales
prolongaciones; probar utilizando un HUB
alimentado en el ultimo tramo antes de la con-
exion al sistema radiografico.

El sistema radiografico Zen-
X no es reconocido

En el PC esta instalada una versién de
iCapture anterior a la introduccion del
sistema radiografico Zen-X.

El sistema Zen-X es reconocido a partir de la
version 2.2 de iCapture.

Cerrar iCapture e instalar una versiéon actu-
alizada.

En el PC aparece un men-
saje ERROR seguido de un
numero

Mal funcionamiento del sensor o de la
interfaz

Tomar nota del mensaje para referirlo al per-
sonal técnico.

No utilizar el sensor y dirigirse al centro de
Asistencia Técnica.

La imagen viene adquiri-
da pero tiene una escasa
gama de tonos y/o produce
un gran ruido

Imagen subexpuesta

Utilizar un tiempo de exposicion mayor, com-
probar el correcto funcionamiento del genera-
dor de rayos X.

La imagen es adquirida,
pero aparece destefiida y
poco contrastada

Imagen sobrepuesta

Utilizar un tiempo de exposicién menor, com-
probar los establecimientos del generador de
rayos X.
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1 Introducao

O sistema radiografico digital ZEN-X / ZEN-Xi foi desenvolvido para simplificar todo o procedimento de obtencéo de
imagens radiograficas intrabocal e torna-las disponiveis no ecrda de um computador. Gragas a nova ergonomia da
forma, os sensores MyRay® permitem um rapido posicionamento intrabocal. As arestas torneadas e os angulos arre-
dondados adaptam-se muito bem a forma anatémica da cavidade oral, simplificando o posicionamento. Os sensores
MyRay estao disponiveis em dois tamanhos intermutaveis, para satisfazer as diferentes exigéncias de diagnostico.

O médulo electronico do ZEN-X / ZEN-Xi é compativel com a rapida norma USB 2.0, reduzindo para poucos segundos
o tempo que decorre entre a exposigéo aos raios X e a visualizagdo da imagem no ecra do computador.

- O Zen-X foi concebido como um dispositivo portatil;

- O Zen-Xi foi construido para ser integrado em Unidades dentarias odontoldgicas que sejam mecanicamente com-

pativeis.

No Zen-X, a ligagao USB torna o sistema cémodo e transportavel, eliminando a necessidade de adaptadores de ali-
mentagao, gragas aos baixos requisitos de consumo directamente alimentados através da porta USB. A electronica
de controlo de dimensdes portateis pode ser facilmente ser deslocada de uma sala para outra e proporciona um
posto de trabalho fixo num PC portatil.

No Zen-Xi, o sensor radiografico fica disponivel para o aparelho dental como qualquer outro instrumento da mesa do
dentista.

Para ambas as versdes, € indispensavel a utilizagdo de um computador e de um programa de visualizagdo de ima-
gens radiograficas. Com a combinagao de um programa de gestao dos registos clinicos odontolégicos, sera possivel
arquivar as imagens radiograficas associando-as a cada doente, para processar e exibir se necessario.

E indispensavel a utilizagdo de um computador e de um programa de visualizacdo de imagens radiograficas. Com a
combinagdo de um programa de gestao dos registos clinicos odontoldgicos, sera possivel arquivar as imagens radi-
ograficas associando-as a cada doente, para processar e exibir se necessario.

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi utiliza um padrao de comunicagdo denominado TWAIN®, adoptado por muitos produtos
electrénicos de consumo, tais como digitalizadores e maquinas fotograficas digitais. O TWAIN® garante a compatibili-
dade do produto com todos os melhores programas para a gestéo e tratamento de imagens digitais.

Seja qual for o programa escolhido, seja 0 iRYS produto da MyRay ou outro programa de terceiros, consulte o manual
fornecido em conjunto com o programa para todas as indicagdes de utilizagdo e adverténcias.

O ZEN-X / ZEN-Xi é fornecido em conjunto com um componente de software denominado iCapture, que assegura a
transferéncia correcta das imagens radiograficas do moédulo electrénico para o computador.

1.1 Convengodes no texto

No presente manual de utilizagédo, no geral é feita referéncia a ambos os sistemas Zen-X e Zen-Xi, fornecendo os
necessarios pormenores especificos apenas quando existem diferencgas entre as duas versdées do produto.

No interior do manual é feita referéncia, indiferentemente, a “computador”, Computador Pessoal, ou também “posto de
trabalho” ou WorkStation ou WS. Em todos os casos o computador adoptado devera satisfazer os requisitos técnicos
indicados.

2 Adverténcias gerais

Deve prestar especial atencao! as secgdes do manual onde aparecem os simbolos indicados:

Adverténcias referentes a seguranga do doente ou do operador

Adverténcias relativas ao risco de falta de funcionamento: ou de danos do produto, Advertén-
cias de especial relevo relativamente a garantia

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi e o respectivo software iCapture sdo desenvolvidos e produzidos pela Cefla S.C. - Cefla
Dental Group, Imola (IT), doravante denominado Fabricante.
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Estas instrugdes descrevem como utilizar correctamente o sistema ZEN-X / ZEN-Xi. Para as
instrucdes referentes ao software iCapture fazer referéncia ao manual especifico. Solicita-se
que leia atentamente ambos os manuais antes de utilizar o sensor e o programa.

Para a utilizagéo do sistema ZEN-X / ZEN-Xi é necessario dispor de um software para a aquisi¢gdo e arquivo das ima-
gens, que ndo faz parte do sistema ZEN-X/ ZEN-Xi. Portanto, para a instalagao e utilizacao do software de gestéo das
imagens consulte o respectivo manual.

E proibida a reprodugao, a gravacdo e a transmissdo em qualquer forma (electrénica, mecanica, através de fotocdpia,
tradugao ou outros meios) desta publicagdo sem autorizagao escrita do Fabricante.

As informacgdes, as especificagdes técnicas, as ilustragdes contidas nesta publicagdo ndo sao vinculativas. O Fabri-
cante reserva-se o direito de efectuar modificacdes e melhoramentos técnicos sem modificar as presentes instrucdes.

Atencdo: de acordo com as normas legais vigentes em numerosos Paises sobre a privacidade, recomenda-se a
proteccao adequada dos dados pessoais de natureza sensivel; além disso, antes do envio por meios informaticos de
imagens ou dados pessoais relativos a doentes, € necessario obter a permissdo dos mesmos doentes.

O texto original do presente manual esta em lingua italiana.

Todas as marcas registadas e os nomes dos produtos mencionados pertencem aos respectivos proprietarios.

2.1 Adverténcias na utilizagao

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi foi projectado para funcionar exclusivamente em ligagdo com dispositivos complementares
equipados com interface de software apropriada. Por este motivo, nem o sensor, nem a respectiva interface elec-
tronica, nem os componentes de software (“drivers” instaladas no Computador Pessoal e “firmware” introduzidos nos
dispositivos) sdo compativeis com outros dispositivos comerciais. Deste modo, ndo é garantida e nem mesmo sug-
erida a utilizagéo do sistema ZEN-X/ ZEN-Xi e do respectivo software em conjunto com outros dispositivos comerciais.

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi utiliza o protocolo TWAIN® para a transmissdo dos dados. Isto pode ser utilizado através
de qualquer programa com capacidade de adquirir imagens periféricas TWAIN® (ex. digitalizador — camaras fotogra-
ficas digitais). Recomenda-se a utilizagdo de programas de tipo médico pois garantem a seguranca dos dados e a
integridade das imagens.

Embora outras interfaces de software possam ser compativeis com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi e com os respectivos
componentes de software, desaconselha-se a utilizacdo simultdnea de outros software para obten¢cado de imagens
radiograficas no mesmo computador utilizado Para a obtengcédo das imagens através do sistema ZEN-X / ZEN-Xi, e
também a utilizagcado simultdnea de outro software para aquisi¢do de imagens em geral (digitalizador, cAmara fotogra-
fica digital, etc.).

Alguns fabricantes de programas para a gestdo do consultério odontolégico protegem os seus produtos tornando-os
deliberadamente ndo compativeis com equipamentos de terceiros. Por este motivo, ndo podemos garantir a total com-
patibilidade do sistema ZEN-X / ZEN-Xi com todos 0s programas existentes.

Recomenda-se a realizagéo regular de cépias de backup das imagens obtidas.
Aconselha-se equipar o PC com um anti-virus adequado e utiliza-lo apenas como instrumento de trabalho.

A instalacao de novos programas no PC e a actualizagdo do sistema operativo podem interferir com o controlador
TWAIN® ou com o software de aquisicdo de imagens. Apds a instalagdo de novos programas no PC ou actualizagao
do sistema operativo verificar a funcionalidade do sistema antes de o utilizar num doente.

Os equipamentos electrénicos podem causar e sofrer interferéncias quando utilizados nas proximidades de outros
equipamentos electromagnéticos, especialmente telemdveis, computadores pessoais equipados com fichas Wireless
LAN, fornos de microondas. Deve evitar manter as pegas do sistema ZEN-X / ZEN-Xi e o Computador Pessoal des-
tinado a obtencéao e arquivo das imagens radiograficas nas proximidades de fontes de RF como fichas wireless LAN,
outros dispositivos de radio, dispositivos Home RF, fornos de microondas; distancia aconselhada de pelo menos 1
metro e de pelo menos 2 metros no caso dos fornos microondas.
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Adverténcia: No caso de avaria do Computador Pessoal a transferéncia de imagens radiograficas (interrup¢ao ano-
mala dita “crash” do software), em muitos casos a imagem radiografica permanece no interior da memaria da interface
electrénica até que seja transferida com sucesso ou enquanto a interface nao for desligada. Para recuperar a ima-
gem, é possivel seguir o procedimento manual descrito no PARAGRAFO “Recuperacéo da ultima imagem obtida” no
manual de utilizacao do iCapture. Trata-se de uma eventualidade altamente improvavel, uma vez que a transferéncia
da imagem pela electrénica de controlo para o computador é feita em poucos instantes.

Para a utilizagdo dos equipamentos combinados com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi (PC, radiograficos, etc.) consultar os
manuais dos equipamentos em causa.

Para a instalagdo de outros componentes do sistema (PC ou eventualmente rede do PC, software de gestéo e arquivo
das imagens, gerador radiogénico, etc.) recomenda-se recorrer a técnicos especializados. Em especial recorda-se
que a instalagéo de equipamentos radiograficos deve ser submetida a verificagdes por um técnico qualificado.

A ligacdo USB® 2.0 necessaria ao funcionamento: do sistema ZEN-X / ZEN-Xi ndo é uma
simples ligagao eléctrica mas necessita de cabos especiais (reconheciveis pelas marcagdes
USB® HiSpeed®, ver o PARAGRAFO “identificacdo do produto”).

Para garantir o perfeito funcionamento: um Unico cabo USB® nao pode exceder o compri-
mento total de 4,5 m. Se for necessario instalar o sistema ZEN-X / ZEN-Xi com cabos de
maior comprimento é indispensavel utilizar um repetidor USB® para cada secgdo de 4,5 m
no maximo, e um maximo de trés secgoes (dois repetidores).

O sensor utilizado Para a obtengéo das imagens é um dispositivo fragil e sensivel as descar-
gas electrostaticas. Prestar especial atengdo ao manusea-lo, evitando deforma-lo e aperta-lo
com pingas.

Evite tocar os contactos eléctricos quando a ficha n&o estiver introduzida na respectiva to-
mada do modulo electronico de controlo.

Evite desligar enquanto a interface estiver activa; ver o paragrafo “Utilizagdo do sensor”.

2.2 Seguranca e Higiene

- O sistema digital ZEN-X / ZEN-Xi é um dispositivo médico para a obtencéo de radiografias intrabocais. A sua
utilizacéo é reservada a pessoal qualificado em odontologia. N&o utilizar o sistema para utilizagdes diferentes da
obtencao de radiografias intrabocais e ndo o deve utilizar se ndo possuir o conhecimento necessario no campo
odontolégico e radiolégico.

- Nao utilizar equipamentos electronicos nas proximidades de aparelhos para o suporte da vida (ex: pacemaker
ou estimuladores cardiacos) e préteses acusticas. Nas estruturas de saude, antes de utilizar qualquer dispositivo
electrénico deve sempre certificar-se que o mesmo é compativel com os outros equipamentos presentes.

- A fim de evitar a transmissdo de patologias infecciosas de doente para doente, é indispensavel utilizar
sempre as proteccoes descartaveis fornecidas. As protec¢cdes Descartaveis sdo um dispositivo médico
da classe lla e ndo podem ser substituidas por outras com caracteristicas inferiores. Para obter pro-
tecgoes descartaveis sobresselentes, dirija-se ao revendedor que lhe forneceu o sensor.

- Cobrir com proteccdes descartaveis todos os componentes destinados a entrar em contacto com as maos do pes-
soal de odontologia que possam ser contaminados por contacto indirecto com a boca do doente. Prestar especial
atencdo a forma como se manuseia o rato e o teclado ou o ecra tactil do Computador Pessoal.

- Nao adequado para ser utilizado na presenga de misturas de gas anestésico inflamavel com o ar, oxigénio ou
Oxido nitroso.

- Algumas pegas (cabo USB®, protec¢do em borracha silicénica, protecgdes descartaveis, pecas do posicionador,
pecas da embalagem, sensor radiografico) podem provocar asfixia se ingeridas ou utilizadas de forma impropria.
Evite utilizar indevidamente e guardar de forma inacessivel para as criangas.
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2.3 Manutencao e Eliminagao

O equipamento ndo contém pegas que possam ser reparadas directamente pelo utilizador. No caso de avaria, nao
tente executar operagdes de manutencado, mas contacte directamente o Fabricante ou o seu distribuidor local nos
numeros apresentados no certificado de garantia. Se por qualquer motivo tiver que devolver o equipamento ao vende-
dor ou ao Centro de Assisténcia Técnica, recomenda-se a desinfeccdo de todas as partes externas do aparelho com
um produto especifico (consulte “Limpeza e Desinfecgdo” e devolva-o, de preferéncia na embalagem original.

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi ndo necessita de nenhuma manutencao das pegas electrénicas. A abertura dos invélucros
do sensor ou da interface para aceder aos circuitos internos pode provocar a rotura dos dispositivos e a violagdo dos
meios de protecc¢ao para a seguranga eléctrica e conduz a anulagéo da garantia.

Sempre que detectar ou suspeitar de qualquer avaria do sistema, nao utilizar o sensor no doente.

No fim de vida do equipamento, elimina-lo de acordo com as normas em vigor. E ainda aconselhada a desinfecgao
de todas as pecas externas do equipamento antes da sua eliminacéo e a separagao dos materiais para uma eventual
recolha diferenciada.

De acordo com as Directivas 2002/95/ CE, 2002/96/ CE e 2003/108/ CE, relativas a redug¢ao do uso de substancias
perigosas nos equipamentos eléctricos e electronicos, bem como a eliminagéo dos residuos, é imperativo n&o eliminar
estes ultimos como residuos urbanos, efectuando a recolha separadamente. No momento da aquisi¢do de um novo
equipamento de tipo equivalente, a razdo de um para um, o equipamento no final de vida util devera ser devolvido ao
distribuidor para a sua eliminagdo. Relativamente a reutilizagao, reciclagem e a outras formas de recuperacao dos
residuos acima mencionados, o fabricante desempenha as fungdes definidas pela Legislagdo Nacional. A adequada
recolha diferenciada para posterior envio do equipamento antigo para reciclagem, tratamento e eliminagdo compativel
com o0 meio ambiente, contribui para evitar possiveis efeitos negativos para a saude e o meio ambiente e favorece a
reciclagem dos materiais de que € composto o equipamento. O simbolo do caixote barrado apresentado no equipa-
mento indica que, no final da sua vida util, o produto deve ser recolhido separadamente dos outros residuos. A elimi-
nagao abusiva do produto esta sujeita a aplicagao de sang¢des definidas pela Legislagdo Nacional.

3 Normas

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi € um dispositivo médico da classe lla para a aquisi¢éo de radiografias intrabocais.
O sistema ZEN-X / ZEN-Xi e os seus acessorios foram projectados e construidos em conformidade com as seguintes
normas:

93/42/CE e seguintes modificagdes
introduzidas

EN 60601-1 Normas gerais para a seguran¢a dos equipamentos electromédicos

EN 60601-1-2 Equipamentos electromédicos: Compatibilidade electromagnética — Pre-
scricdes e ensaios

EN 60878 Simbolos graficos para as fungdes dos equipamentos electromédicos

UNI CEI EN ISO 14971 Dispositivos médicos Aplicagdo da gestao dos riscos aos dispositivos médicos

4 Conteudo da Embalagem

A embalagem inclui:

Embalagem ZEN-X (independente)

Sistema ZEN-X
~e{E]—

%
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CD-Rom com software e controlador

Certificado de garantia

Declaragao de conformidade

Embalagem ZEN-Xi (integrado no conjunto)

L |
¥ )
N

N ~

Interface para mesa do médico, com suporte de sensor e anel porta-cabo

€3

CD-Rom com software e controlador

Certificado de garantia

Declaragao de conformidade

Embalagem do sensor

Sensor radiografico

Kit de Introdugao dos Posicionadores MyRay®
proteccdes descartaveis

incluindo Embalagem das

Certificado de garantia do sensor
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5 Identificagdo do Produto

Sensor intrabocal

Na traseira do sensor é apresentada a marca comercial (logétipo) do fabricante, a identificacdo do produto e o nimero
de série do mesmo.

ml‘l r'QLI Logétipo da empresa. MyRay® é uma marca registada da Cefla s.c. - Cefla Den-
b tal Group, Imola, Itélia

W1234-123 Identificacdo do produto e nimero de série do mesmo:

ZEN-X dispositivo portatil

Na parte frontal estdo indicadas a marca comercial (logétipo) do fabricante e a identificagao do produto. Sao apresen-
tadas mais informagdes no certificado de garantia.

[ mqrnq Logoétipo da empresa. MyRay® é uma marca registada da Cefla s.c. - Cefla Dental
= Group, Imola, Italia

ZeN Nome do equipamento

Na parte traseira da interface esta aplicada a chapa identificativa do produto.

CEFLA SC - CEFLA DENTAL GROUP W /\

V. BICOCCA 14/C - IMOLA (BO) - ITALY

QN @), (€T

-ZEN-X- sotiusoon, E
5V DC USB 500 mA ﬁ —
SN zBooeee (] 2010/02

Os dados apresentados na chapa sao:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL|Nome do fabricante e local de produgao: Cefla s.c. - cefla Dental Group, Imola,
GROUP (BO) ltaly

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY
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\ mq rQl.l Logétipo da empresa. MyRay® é uma marca registada da Cefla s.c. - Cefla Dental
— Group, Imola, Italia
ZEN-X Nome do equipamento

Simbolo “Ler o manual de instrugdes”

f Simbolo “Atengao!”

ﬁ Simbolo “peca aplicada do tipo B” segundo a norma EN 60601-1
C E 0051 Equipamento de acordo com os requisitos estabelecidos pela directiva 93/42/
CEE e sucessivas modificagbes introduzidas
ERTE,
c( J - Marca ETL para a conformidade com as normas dos EUA e CANADA
J‘II;E“SS
K Simbolo “Eliminar de acordo com a directiva 2002/96/CE” (WEEE)
—

Isolamento classe 2

5V DC USB 500mA Alimentagdo 5V fornecida directamente pela ligagdo USB® 2.0 do Computador
Pessoal
NS: ZB xxxxx Numero de série do equipamento
i | \ Data de fabrico (Més / Ano)
MM/YY

No cabo USB® sdo apresentados os seguintes simbolos:

Ligagao USB® 2.0

_@? Cabo em conformidade com a Norma USB® Hig Speed® (apresentado no cabo)

ZEN-Xi dispositivo integrado no conjunto odontolégico
Na parte frontal € apresentada a marca comercial (logétipo) da empresa que comercializa o sensor. Mais informagoes
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sdo apresentadas no certificado de garantia.
No bordo da interface esta aplicada a chapa identificativa do produto.

Ny ZeNX| 200600 [l A CE oot

Os dados apresentados na chapa sao:

@qr&q Logétipo da empresa. MyRay © é uma marca registada da Cefla s.c. - Cefla Den-
tal Group, Imola, ltalia

ZEN-Xi Nome do equipamento

Z| XXXXX Numero de série

c E 0051 E quipamento de acordo com os requisitos estabelecidos pela directiva 93/42/

CEE e sucessivas modificagdes introduzidas

f Simbolo “Atencéo!”

Em Simbolo “Ler o manual de instrugbes”

Os simbolos para o funcionamento indicam:

|

Posicéo de espera

Posicao operacional

4

- Posicéo para extracgao do suporte do sensor
|

n Posicao de repouso

Consultar o paragrafo “utilizacao do sensor” para mais informagdes.

135°C No suporte do sensor é apresentado o simbolo para indicar que a pega indicada
049 admite autoclave
6 Garantia

O fabricante garante para a seguranca, a fiabilidade e os desempenhos dos equipamentos.

A ATENGCAO!

O fabricante declina qualquer responsabilidade por danos materiais e pessoais sempre que n&o sejam respeitadas
as seguintes clausulas.

A garantia esta condicionada relativamente as seguintes prescri¢oes:

- Observancia das condi¢des apresentadas no certificado de garantia contido na embalagem.

- O equipamento deve ser utilizado exclusivamente de acordo com as instrugées apresentadas no presente manual
de instrugdes.

- O sistema eléctrico do ambiente no qual vai ser instalado o equipamento deve estar em conformidade com a
norma IEC 60364-7-710 (Normas relativas aos sistemas eléctricos dos locais destinados a exames médicos).

- A montagem, reparagoes, afinagbes e, em geral, todas as operagdes que envolvem a abertura das coberturas do
equipamento, devem ser efectuadas exclusivamente por técnicos autorizados pelo fabricante.
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6.1 Exclusao de garantias no software

O Software ¢ fornecido no estado em que se encontra e o Fabricante nao presta e ndo reconhece nenhuma garantia
para defeitos originais ou que venham a ocorrer e nao formula nenhuma promessa de qualidade e bom funcionamen-
to: relativamente ao Software, nem presta ou reconhece nenhuma garantia acerca da conformidade do Software como
descrito na documentacéo electronica ou on-line, ou disponibilizadas de outro modo, excepto a garantia do suporte
fisico (CD-ROM) se este ficar danificado ou inutilizavel.

E excluida qualquer garantia mesmo na hipétese de o software estar inserido ou fazer parte de outras aplicagbes
de software desenvolvidas por terceiros. Além disso, relativamente a estas aplicacdes, o Fabricante declara expres-
samente nao ter realizado e nao tencionar realizar qualquer actividade de controlo ou de acreditagao do respectivo
funcionamento.

6.2 Limitagao de responsabilidade

Em caso algum o Fabricante ou os seus fornecedores serdo responsabilizados pelos danos directos ou indirectos
(incluindo ainda os danos por perda ou falta de lucro ou economia, interrupgdo da actividade, perda de informagdes
ou dados e outras perdas econémicas) derivados do utilizador ou de qualquer utilizagdo de terceiros ou incapacidade
de utilizagdo do Software, mesmo que o fabricante tenha sido avisado da possibilidade de tais danos. A presente
limitacdo de responsabilidade & aplicavel ndo sé nos casos de utilizagdo do Software de forma n&o conforme com as
Indicagdes do Fabricante, mas também no caso de utilizagcdo em conformidade com as mesmas.

7 Requisitos minimos do sistema

Antes de instalar o sensor verificar que estdo presentes os requisitos minimos do sistema indicados na tabela seguinte:

f COMPUTADOR PESSOAL: deve ser conforme com a norma IEC 60601-1 (22

ed.) ou estar conforme com a norma IEC 60950 (seguranga dos equipamentos
para a Tecnologia de Informacgao) e dotado de um transformador de isolamento.

Componente Requisito

Processador Minimo: Pentium 1l ® ou similar 800 MHZ Recomendado: Pentium IV® 2GHz ou
superior

Sistema Operativo V\(:)indows XP® edigdo Home ou Professional SP 2 - Windows Vista® - Windows
7

Espaco livre no disco rigido Pelo menos 150 MB

Memoria RAM Minimo: 256 MB
Recomendado: 512 MB ou superior

Placa de video Resolugao de video 1024x768 com 16 milhdes de cores

Outros periféricos CD-ROM

’mzm
Porta USB®2.0° HiSpeed® ™0
Aconselha-se a utilizagdo das portas USB® 1.1

Monitor Resolugao 1024x768 com 16 milhdes de cores

Gerador radiogénico A qualidade das imagens depende do gerador radiogénico adoptado.

O gerador pode ser AC ou DC, alimentag&o 60-70 KV, corrente 3-10 mA. E acon-
selhavel um tubo radiogénico com mancha focal inferior a 0,8 mm.

Devido a elevada sensibilidade do sensor, € aconselhavel um gerador de poten-
cial constante (DC) com um controlo eficaz dos tempos no campo das dezenas
dos milissegundos. Alguns geradores radiogénicos muito antigos podem nao ser
adequados.

Posicionador A utilizacdo de um posicionador garante a centragem da area sensivel do sensor
e a sua perpendicularidade relativamente ao tubo radiogénico. A utilizacdo do
posicionador é fortemente recomendada, a escolha do modelo mais adequado é
deixado a experiéncia do odontologista.
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Protecgdes higiénicas Descar-|As protecgdes higiénicas Descartaveis sao indispensaveis para garantir a se-
taveis gurancga do doente e do operador contra a transmissao de infecgdes cruzadas.
As proteccdes higiénicas Descartaveis sdo um dispositivo médico da classe lla,
devendo estar em conformidade com a norma ISO10993-1 sobre a biocompati-
bilidade e ndo podem ser substituidas por outras de caracteristicas inferiores.

8 Caracteristicas técnicas

As caracteristicas e algumas das principais funcionalidades do sistema dependerdo de forma relevante do gerador
radiografico e do software de visualizagdo e de gravacéo das imagens utilizadas.

Para melhores resultados € preferivel utilizar um gerador radiografico de potencial constante (DC) com colimador
rectangular longo (distancia foco-pele néo inferior a 30 cm).

Modelos radiograficos antigos que nao permitem uma reducao suficiente dos tempos de exposicédo, podem nao ser
adequados para a utilizagdo com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi .

Caracteristicas ambientais
e Equipamento projectado para trabalhar nas condigbes climaticas que ocorrem em ambientes de trabalho fecha-
dos respeitando os parametros previstos pelas Normas |.E.C. 60601-1.
e Nao protegido contra a penetragao de liquidos (IPXO0).
e Nao adequado para ser utilizado na presenca de misturas de gas anestésico inflamavel com o ar, oxigénio ou
oxido nitroso.
e Nao instalavel em ambientes expostos ao gelo.

Funcionamento:
- temperatura +10°C + +40°C
- humidade HR compreendida entre 20% e 90%
- pressao atmosférica 500 + 1060 hPa

Armazenamento:
- temperatura -40 °C + +70 °C
- humidade HR compreendida entre 0% e 100%
- pressao atmosférica 500 + 1060 hPa
O equipamento é adequado para funcionamento continuo.

Caracteristicas gerais:

- Equipamento da classe lla de acordo com a Directiva 93/42/CE e subsequentes modificagbes introduzidas.

- Equipamento da classe 2 com peca aplicada do tipo B segundo as normas I.E.C. 60601-1.

- De acordo com as Normas Europeias 92/31/CE e 93/42/CE e subsequentes modificagbes introduzidas.

- De acordo com as normas Europeias e Norte-Americanas para a seguranca eléctrica e as interferéncias electro-
magnéticas; portanto, ndo origina interferéncias electromagnéticas perigosas e nédo & perturbado pelas emissoes
geradas durante o funcionamento de outros equipamentos.

- Transferéncia de imagens: através da ligagdo USB®

- Alimentagao: 5V DC 500mA max, fornecida pelo PC através da ligagdo USB®

- Caracteristicas da ligagdo USB® : USB® 2.0 High Speed ®

- Transferéncia de imagem: segundo a norma TWAIN® na modalidade de imagem simples e multipla.

- Suportado pelo Windows XP ®, Windows Vista ® - Windows 7 ®

Interface ZEN-X
- Dimensoes: cerca de 85 x 54 x 18 mm (LxHxT) excluidos os cabos e os terminais.
- Peso: cerca de 50 g.
- Alinterface do sistema ZEN-X n&o esta protegida contra a penetragéo de liquidos (grau de protecgao IP40).

Interface ZEN-Xi
- Dimensodes: cerca de 162 x 122 x 109 mm (LxHxXT) excluidos os cabos e os terminais.
- Peso: cerca de 220 g.
- Alinterface do sistema ZEN-Xi ndo esta protegida contra a penetragao de liquidos (grau de protecgao IP20).
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9 Caracteristicas dos sensores

Os sensores apresentam as seguintes caracteristicas:
- Sensor CMOS com cintilador em lodeto de Césio, com estrato de fibra éptica
- Angulos torneados e recipiente com arestas arredondadas para uma melhor ergonomia de utilizagdo e conforto
do doente
- Dimensbées da célula 20x20um
- Resolugcdo méaxima tedrica 25 Ip/mm
- Elevada sensibilidade e dindmica: saturacdo 4mSyv tipico, conversor de 14 bit, dindmica 71 db
- Vida util do CMOS: superior a 20.000 disparos a 60 KV/4 mSv
- Estrato de Silicio CMOS protegido através de fibras 6pticas de degradagéo para exposi¢ao directa aos raios X
- Memdria E2PROM no sensor, para a gravagao dos parametros de funcionamento
- Comprimento do cabo do sensor: 850 + 1.350 mm

Sensor Tamanho 1:
- Dimensbes externas: 24.9 x 38.9 x 5,3 mm (Largura x Altura x Espessura nos bordos)
- Area sensivel: 20 x 30 mm
- Pixel das imagens: 1000 x 1500

Sensor Tamanho 2:
- Dimensbes externas: 30.4 x 41.9 x 5.7 mm (Largura x Altura x Espessura nos bordos)
- Area sensivel: 26 x 34 mm
- Pixel da imagem: 1300 x 1700

9.1 Compatibilidade com os geradores radiograficos

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi funciona correctamente seja com geradores radiograficos convencionais, os “AC”, como
com os mais recentes geradores de alta frequéncia os “DC”. Devido a elevada sensibilidade do sensor, devem ser
reduzidos os tempos de exposigao relativamente aos normalmente utilizados para as peliculas radiograficas tradicio-
nais.

Na tabela seguinte sdo indicados os tempos maximos de exposi¢ao, a n&o exceder.

REGULAGAO DOS TEMPOS DE EXPOSIGAO (EM SEGUNDOS)

Comprimento do cone Comprimento do cone
12" (30cm) " (20cm)
(A
© [025[016 || D | 0,16 | 0,10
O 0,200,125 O [0,125] 0,08
O [o16]|010 (] O | 0,10 {0,063
% | 020 |0,125|| & |0,125 0,08
Q |o16|010 | Q | 0,10 |0,063
Q [ 0,20 (0,125 <) |0,125| 0,08
Q [025(0,16 || Q | 0,16 | 0,10

e As tabelas referem-se a um gerador DC 60-65 kV, 8 mA, duplicar o tempo se for seleccionado 4 mA.

e No caso de ser utilizado um gerador de alta frequéncia de 70 KV, deve reduzir o tempo indicado na tabela para
cerca de 1/4.

e No caso de serem irradiadas areas dentais, é possivel que o sensor origine imagens excessivamente enegrecidas
nas areas em falta do objecto radiogréfico irradiado. Nestes casos o tempo indicado na tabela deve ser reduzido
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em cerca de 1/4.

e Os melhores resultados sédo obtidos com um gerador de alta frequéncia de 60 KV, colimador rectangular e distan-
cia foco-pele de 30 cm (consultar a respectiva tabela).

e Para um melhor controlo das distancias, sugere-se a utilizagcdo do centrador MyRay® dotado de um espagador
fixo entre o anel de centragem e o sensor.

e Antes de utilizar o sensor num doente, praticar com o préprio radiografico efectuando alguns disparos de ensaio
sobre objectos inanimados.

e Nao exceder a dose especificada na tabela.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend

Estes geradores radiograficos de ultima geragdo sdo especificamente concebidos para a utilizagdo com sistemas
digitais.

Dispondo efectivamente de 25 diferentes regulagdes de sensibilidade (factor “F”) a combinar com o receptor radiogra-
fico digital em uso; a escolha deve ser feita através do controlo remoto sem-fios:

- Para a utilizagdo com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi recomenda-se a regulagdo F=15.

E necessario reduzir o factor F no caso de serem geradas imagens excessivamente escurecidas, em funcdo da téc-
nica de posicionamento utilizada.

MyRay® RX AC

Este gerador radiografico dispde de uma seleccao para receptores digitais, representada no controlo remoto pelo
icone de um computador. Assegure-se ainda que o indicador luminoso associado a esta funcao esta aceso. Através
dos botdes que representam a denticdo, sdo propostos os tempos de exposicao com base num factor de sensibilidade
“S”. E possivel modificar este factor através das teclas + e — do portatil de controlo:

- Para a utilizagdo com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi recomenda-se a regulacdo do sensor no modo “on” e S=8.

RX DC - Cefla Dental Group

E o gerador radiografico de alta frequéncia precedente ao MyRay® RX DC HyperSphere. Embora disponha de apenas
3 factores de sensibilidade para peliculas tradicionais e uma regulagéo para os receptores digitais, € também possivel
memorizar os tempos de exposi¢ao preferidos.

Para a correcta utilizagdo em conjunto com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi , usar o teclado de comando de forma a selec-
cionar 60 kV e DIGIT. Se for utilizado o colimador longo de 12, programar 8 mA; com o colimador curto de 8”, progra-
mar 4 mA (o indicador da fung¢ao escolhida deve estar aceso).

Para memorizar os tempos de exposi¢ao adequados a utilizagdo com o sistema ZEN-X / ZEN-Xi , seleccionar através
do teclado o tamanho “doente ADULTO” e um molar superior (18, 17, 16). Actuar entao nas teclas + e - para atingir a
regulacdo dos tempos equivalentes a 0,250 s.

Finalmente, manter a tecla de memorizagéo premida até que seja emitido o sinal sonoro de confirmagao.

10 Protecc¢oes descartaveis

ATENCAO!
- A fim de evitar a transmissao de patologias infecciosas de doente para doente, é indispensavel utilizar sempre as
proteccbes descartaveis fornecidas. As protecgdes descartaveis sdo um dispositivo médico da classe lla e devem
estar em conformidade com a norma ISO10993-1 sobre a biocompatibilidade. As protecgdes descartaveis ndao podem
ser substituidas por outras de caracteristicas inferiores. Para obter protec¢des descartaveis sobresselentes, dirija-se
ao revendedor que lhe forneceu o sensor.
Instrucdes para aplicar as protecgdes descartaveis.

1) Apoiar numa superficie plana uma proteccéo descartavel completa com a folha protectora. Prosseguir introduz-

indo o sensor na abertura que se encontra num dos lados.

—8
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2) Empurrar o sensor até ao fundo da proteccdo descartavel, assegurando-se que nao perfura o material transpar-
ente.

3) Retirar a folha protectora de suporte, se existir.
A operagéo esta terminada.

4) No final deitar fora as protecgdes descartaveis nos residuos “especiais”.

A utilizagdo de um posicionador garante a centragem da area sen-
sivel do sensor e a sua perpendicularidade relativamente ao tubo ra-

- w—\-‘ diogénico. A utilizacado do posicionador é fortemente recomendada, a
escolha do modelo mais adequado é deixada a experiéncia do odon-
tologista.

11 Limpeza e desinfecgao

Limpar € o primeiro passo necessario para qualquer processo de desinfecgéao.
A acgao fisica de esfregar com detergentes e tensioactivos e de enxaguar com agua remove um numero consideravel
de microrganismos. Se uma superficie nao for limpa primeiro, o processo de desinfecgdo nao pode ter sucesso.

A ATENGAO!

O recipiente da interface electronica nao esta protegido contra a penetragao de liquidos.

Quando uma superficie nao poder ser adequadamente limpa, deve ser protegida com barreiras.
As partes exteriores do equipamento devem ser limpas e desinfectadas utilizando um produto para uso hospitalar com
Indicagbes para VIH, VBH (desinfectante de baixo nivel) ou tubercolicida (desinfectante de nivel médio) especifico
para pequenas superficies.
Para a sua utilizagéo, observe as instrugdes do fabricante.
Os diferentes medicamentos e produtos quimicos utilizados no consultério odontoldégico podem danificar as superfi-
cies pintadas e as partes realizadas em material plastico. Os ensaios e as investigagdes efectuadas demonstraram
que as superficies nao podem ser completamente protegidas das agressées de todos os produtos disponiveis no
mercado. E ainda recomendéavel a utilizagdo de proteccdes de barreira sempre que possivel.
Os efeitos agressivos dos produtos quimicos dependem também do tempo de permanéncia nas superficies.
E, portanto, importante ndo deixar o produto escolhido nas superficies do equipamento, para além do tempo prescrito
pelo fabricante.
Dada a agressividade dos principios activos utilizados nos desinfectantes, recomenda-se a utilizagao de produtos que
contenham, no maximo:

e Etanol a 96%. Concentragdo: maxima 30 g para cada 100 g de desinfectante.

e Propanol. Concentragdo: maxima 20 g para cada 100 g de desinfectante.

e Combinacgao de etanol e propanol. Concentragdo: as combinacdes dos dois devem ser, no maximo

40 g para cada 100 g de desinfectante.
A Cefla sc - Cefla Dental Group executou ensaios de compatibilidade entre os principais desinfectantes do mercado
e os plasticos usados.

Os produtos que demonstraram ser menos agressivos, sao 0s seguintes:

A\ Incidin Spezial ( Henkel Ecolab ).

A Omnizid ( Omnident ).

AN\ Plastisept ( ALPRO ) (ndo tubercolicida ja que é um produto sem base alcodlica).
/N RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/N Green and Clean SK ( Metasys ) (ndo tubercolicida ja que € um produto sem base alcodlica).
Estes ensaios demonstraram que os produtos supra citados podem ser utilizados, mas respeitando sempre as
seguintes Adverténcias:

A ATENGAO!

/A Nao utilizar produtos contendo alcool isopropilico (2-propanol, isopropanol).

130 PT



(myray ZEN-X | ZEN-Xi - INSTRUCOES DE USO (Mmyray
A\ Nao utilizar produtos contendo hipoclorito de sédio (lixivia).
/N Nao utilizar produtos contendo fendis.
A\ Nao vaporizar o produto seleccionado directamente nas superficies do equipamento.
A

N&o combinar entre si ou com liquidos diferentes os produtos acima referidos.

AN A utilizagado de qualquer produto deve ser realizada respeitando as disposicdes dadas pelo fabricante.

Instrugdes para a limpeza e desinfecgao.

Para a limpeza e desinfeccao utilizar papel macio descartavel, nao abrasivo (evitar a utilizacdo de papel reciclado),
ou gaze esterilizada.

E desaconselhada a utilizagao de panos esponja bem como de qualquer material reutilizavel.

AATENQAO!

- Para a limpeza dos equipamentos ligados a corrente eléctrica, recomenda-se que desligue os aparelhos e retire
o alimentador da ficha de rede, antes de executar as operagdes de limpeza das partes externas.

NOTA: O Zen-Xi, embora integrado na cadeira odontolégica, funciona através de uma ligagao USB, por
isso é imperativo desligar o Computador Pessoal / WS a que esta ligado antes de remover o suporte do
sensor.

- O que é utilizado para a limpeza e desinfec¢ao deve ser deitado fora quando terminada a operacgao. Para a elimi-
nacao deve seguir as normas em vigor

Para a esterilizagdo do suporte sensor, utilizar exclusivamente o autoclave com uma temperatura de esterilizagédo de
pelo menos 134° C para 3 minutos.

ATENCAOQ!
» O suporte do sensor é capaz de suportar 500 ciclos em autoclave.
* Recomenda-se que se dirija ao fabricante Para adquirir pegas sobresselentes originais.

O sensor nao pode ser introduzido no autoclave; recomenda-se a sua desinfec¢ao externa com produtos apropriados.
Para a desinfeccao do manipulo utilizar papel macio Descartavel, evitando a utilizagado de substancias corrosivas e
evitando a imersao em liquidos.
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A ATENGAO!

O sensor NAO é adequado para introdugdo em autoclave.

Adverténcias para a eliminagéao
No caso de eliminagao de recipientes cheios do produto desinfectante escolhido deve seguir as instrugdes do fabri-
cante. Nao descarregar o produto em esgotos publicos e/ou cursos de agua.

12 Utilizagao do Centrador

Para obter boas imagens radiograficas é indispensavel suportar o sensor na posigéo correcta, utilizando um centrador.

Na linha de produtos MyRay® esta disponivel um kit de centradores especificos para imagens periapicais anteriores,
posteriores, bite-wing e para endoddncia. Os componentes individuais do kit estdo também disponiveis como sobres-
selentes. Para obter centradores sobresselentes, dirija-se ao revendedor que lhe forneceu o sensor.

Além disso, podem ser utilizados centradores universais como RINN® Uni-Grip ou KerrHawe® série Bite Senso ou
similar. Para as instrugdes relativas a utilizagao do centrador queira consultar as Indicagdes de utilizag&o incluidas no
kit dos centradores.

NUNCA segurar o sensor com as pingas para nao o danificar irremediavelmente, utilizar exclusivamente posi-
cionadores especificos para a utilizagdo com sensores radiograficos digitais.

13 Instalagao do sensor

AN

Antes de instalar o software e o controlador do sistema ZEN-X / ZEN-Xi , verificar se no computador pessoal estdo
instalados programas que utilizam o TWAIN® para a gestdo das imagens (camaras, camaras fotograficas digitais,
digitalizador). Se assim néo for, ter presente que a instalagdo dos controladores do sistema pode vir a interferir com
o seu funcionamento, e vicem versa. Sugere-se a utilizacdo de um Computador Pessoal apropriado para o Zen-X,
que seja utilizado apenas como instrumento de trabalho e, portanto, desinstalar todas as aplicagées ndo necessarias.

Para a utilizagcao do sistema Zen-X ou Zen-Xi é necessario proceder a instalagdo dos componentes de soft-
ware especificos do sensor. Queira consultar o manual do iCapture e seguir as respectivas instrugées.

Para o sistema ZEN-Xi integrado nas poltronas odontolégicas do Cefla Dental Group, fornecidas com Work-
station integrada, ndo é necessario proceder a nenhuma instalagao porque todos os controladores e software
necessarios estao pré-instalados de fabrica.

14 Utilizagao do sensor

O sistema ZEN-X / ZEN-Xi é alimentado directamente pela porta USB® do Computador Pessoal. Portanto, no caso
de utilizar um ZEN-X ou um ZEN-Xi com PC externo, é necessario que o PC esteja ligado e a interface electrénica
ligada a uma porta USB®. No caso de utilizar um ZEN-Xi instalado numa poltrona odontolégica dotada de Workstation
integrada, as ligacbes estdo ja realizadas internamente no sistema da poltrona e, portanto, basta ligar a workstation.

Introduzir a ficha USB® tipo A numa porta USB® livre do Computador Pessoal.

A ATENCAO!

O funcionamento esta vinculado a activagéo do iCapture (consultar o manual do iCapture Para os pormenores sobre
a instalacao e utilizagao).
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15 Activacao e desactivagao do sensor

Para a utilizagao do sistema ZEN-X é necessario ligar um sensor radiografico a respectiva ficha presente na interface.

Introduzir a ficha do sensor na interface prestando atencéo ao sentido da introdugao. A in-
trodugao correcta € assinalada por um pequeno estalido claramente perceptivel.

Para retirar a ficha da sua sede, premir as alhetas laterais para abrir o fecho e extrai-la evitando exercer esforgos ou
movimentos laterais.

O sensor radiografico € um componente delicado e dispendioso, sensivel as cargas electrostaticas. Por este motivo,
recomenda-se que a sua extracg¢ado da interface seja sempre efectuada com a mesma desactivada:

- Para o ZEN-Xi utilizar sempre a posi¢ao Stand-By (Espera) para retirar a ficha do sensor da sua sede;

- Para o ZEN-X é preferivel desliga-lo retirando-o da porta USB®.

16 Obtencao de uma radiografia

Os modos de obtencao de uma radiografia podem ser diferentes em func¢édo do software de aquisicao utilizado. Verifi-
car as instrugdes fornecidas pelo fornecedor do software utilizado.

Se utilizar o software iCapture Monitor fornecido em conjunto com o sistema ZEN-X, a utilizagéo & muito simples.
Iniciar um programa de aquisi¢gao de imagens seleccionando a obtenc¢édo de imagens a partir do iCapture.

Quando se testa o sistema pela primeira vez ou quando se pretende verificar o correcto fun-
cionamento, nao tirar radiografias a um doente mas praticar com objectos inanimados.

Posicionar o sensor radiografico na cavidade oral do doente. Assegure-se que o indicador de estado esta verde.
Ajustar os tempos de exposigao.
Realizar a exposigao aos raios X.
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Depois de alguns instantes a imagem vai aparecer no ecrd do Computador Pessoal e, se activada, sera visivel no
interior da janela de visualizagédo do iCapture Monitor e na coluna da direita junto a janela principal.
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Depois da primeira, € possivel adquirir outras imagens sem necessidade de efectuar outras operagdes. A ultima ima-
gem obtida sera visivel na janela de visualizagao.
As novas imagens sao dispostas por baixo da primeira na coluna da direita da janela principal.
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17 Indicador de estado

Recomenda-se sempre a verificacdo do estado do sistema antes de tirar uma radiografia a
um doente. Assegure-se que o indicador de funcionamento: é de cor VERDE antes de tirar
uma radiografia a um doente.

Um indicador de cor vermelha, indica uma situagdo de anomalia grave pelo que é impossivel disparar (o auto-diagnoés-
tico no arranque revelou um problema).

Um indicador de cor amarela indica uma situagéo temporaria (inicializagao, transferéncia de imagem) ou uma anoma-
lia de que o utilizador deve ter consciéncia (ex.: sensor nao ligado).

Um indicador de cor azul indica que o sistema esta ligado ao Computador Pessoal mas nio esta activo; Consultar a
tabela seguinte para detalhes do significado das sinalizag¢oes.
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TABELA ESTADOS DO SENSOR

_ Erro durante os autodiagnosticos

Amarelo intermitente e Sensor ndo ligado
e Capture nao activo

Amarelo fixo e Configuragdo em curso
e Calibragao em curso

Sensor em Stand-by (Espera)
Pronto: sensor activo pronto a receber uma imagem

18 ZEN-X

O ZEN-X nao tem nenhum botdo de comando. Logo que ligado a um PC, se iCapture Monitor esta em execucgao

Inicialmente no ZEN-X acende-se um indicador amarelo e na janela do MyRay® Driver TWAIN® ira aparecer a indi-
cagao “WAIT” no fundo amarelo.

Se o sensor estiver ligado, na janela do MyRay® Driver TWAIN® ira aparecer a indicagao “WAIT” no campo amarelo e
depois, passados alguns segundos, na janela do MyRay® Driver TWAIN® ira aparecer a indicagdo “READY” no campo
verde e também no ZEN-X o indicador ira ficar verde.

Nesta altura o sistema ZEN-X esta pronto a receber uma radiografia.

Se o sensor NAO estiver ligado, apds alguns segundos, na janela do MyRay® Driver TWAIN® ird aparecer a indicagéo
“SENSOR NAO LIGADO” em campo vermelho e no ZEN-X o indicador ficara azul (stand-by).

Se o sistema ZEN-X estiver ligado a um PC no qual NAO esta activo o MyRay® Driver TWAIN® (as regulagdes de
fabrica foram modificadas pelo utilizador), ndo é possivel efectuar o reconhecimento e a inicializagdo. Neste caso o
indicador ficara azul para assinalar que o sistema ZEN-X estd em stand-by e ndo € possivel tirar radiografias.
Consultar o manual do iCapture para a activagdo do MyRay® Driver TWAIN®,

Activando o MyRay® Driver TWAIN® é automaticamente executado o reconhecimento e a activagdo dos controladores
e depois de poucos segundos o sistema estara pronto para funcionar.

19 ZEN-Xi

Dado que o ZEN-Xi ¢ instalado na mesa do dentista como cesto de instrumentos, consoante os casos, pode encontrar-
se a direita ou a esquerda da mesa do médico. Por este motivo os indicadores sdo dois, colocados de forma que pelo
menos um desses indicadores seja sempre visivel pelo operador em condi¢cdes normais de trabalho.

A ) o n » a
VRV | N NN

O suporte para o sensor pode girar para assumir quatro posi¢oes diferentes.
" Activo

Nesta posigéo o funcionamento é absolutamente assimilavel pelo ZEN-X.

Logo que ligado a um PC no qual esteja activo o MyRay® Driver TWAIN®, é efectuado automaticamente o reconheci-
mento e a inicializagao dos controladores necessarios.

Inicialmente, no ZEN-Xi acende-se um indicador amarelo e na janela do MyRay® Driver TWAIN® ira aparecer a indi-
cacao “WAIT” em fundo amarelo.

Se o sensor estiver ligado, apés alguns segundos, na janela do MyRay® Driver TWAIN® ird aparecer a indicagdo
“‘READY” em campo verde e também no ZEN-X o indicador ficara verde.

Nesta altura o sistema ZEN-X esta pronto a receber uma radiografia.

Se o sensor NAO estiver ligado, apds alguns segundos, na janela do MyRay® ira aparecer a indicagdo “SENSOR NAO
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LIGADO” em campo vermelho e no ZEN-X o indicador ficara amarelo intermitente.
Para sair desta condicao ligar um sensor a interface ou passar para a posi¢ao Portinhola Fechada.

]| Stand-By

Esta posicao forga o ZEN-Xi em Stand-by.
O indicador no ZEN-Xi fica azul e o sistema é colocado em stand-by. Com a rotagéo para a posi¢do Activo o sistema
esta de novo imediatamente pronto a funcionar.

Recomenda-se a utilizagdo sempre na posi¢gao Stand-By para retirar a ficha do sensor da
sua sede.

A passagem da posigao Stand-by para a posigao Activo € reconhecida pela interface electrénica, que abre automat-
icamente a ligacdo entre o sensor e o PC ou a workstation.

ﬂ Portinhola fechada

Uma vez que o ZEN-Xi esta fisicamente vinculado a mesa do médico da cadeira odontoldgica, quando o sensor ndo
esta ligado a interface é possivel que a sujidade e pulverizagdes possam atingir a ficha.

Seja por motivos higiénicos, seja para evitar danificar as partes electrénicas, recomenda-se
que rode o suporte do sensor até cobrir a abertura com o respectivo acessorio.

Se a portinhola for deixada aberta na auséncia do sensor, o indicador ird permanecer amarelo a piscar e a janela do
iCapture Monitor indicara “sensor ndo ligado” em campo vermelho.

F

o Extraccao

Nesta posicao € possivel extrair o suporte do sensor da interface, para efectuar as operagdes de limpeza e higieni-
zagao normais.
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G

E recomendada a execucéo regular da limpeza e higienizagdo do suporte do sensor. O su-
porte do sensor pode ser esterilizado em autoclave. Sugere-se a utilizagdo de um numero
adequado de suportes de sensor para que se possa utilizar um limpo para cada doente que
necessite de analises radiograficas. E possivel solicitar suportes de sensor suplementares ao
revendedor que forneceu o equipamento.

20 Qualidade das imagens radiograficas

Ao contrario do que acontece com as peliculas radiograficas normais o sistema ZEN-X / ZEN-Xi tende a corrigir auto-
maticamente eventuais erros de exposi¢cao, dando sempre imagens utilizaveis. Apesar da dindmica do sensor permitir
a obtengado de imagens com um amplo espectro de niveis de cinzentos, os monitores normais para PC visualizam
apenas 256, portanto, o software conseguira na maior parte dos casos extrair uma imagem com qualidade suficiente
mesmo com um disparo ndo correctamente exposto, mas existem limites para além dos quais os resultados ficam ir-
remediavelmente perdidos.

O sensor radiografico € mais sensivel que uma pelicula radiografica, pelo que geralmente dever&o ser reduzidos os
tempos de exposicéo. Ver as indicagbes neste sentido no paragrafo Caracteristicas dos sensores — Compatibili-
dade com os geradores radiograficos.

Para utilizar da melhor forma os sensores radiograficos digitais € necessario ter presente algumas diferencas relati-
vamente as peliculas. Enquanto numa pelicula radiografica uma exposigao insuficiente é reconhecida pelo enegreci-
mento insuficiente das zonas correspondentes aos tecidos moles, utilizando o sensor digital a imagem mostrara um
aumento do ruido de fundo (efeito sal e pimenta) e uma gama de tons insuficiente.

Uma exposicao excessiva (demasiado tempo) numa pelicula radiografica provoca uma densidade excessiva (enegre-
cimento) da imagem, enquanto que num sensor digital a imagem perdera contraste.

E um erro comum confundir a exposicdo excessiva com uma exposicdo insuficiente, e portanto aumentar os
tempos de exposigao.

E importante verificar e tomar a devida nota desta limitagdo, com seu sistema de raios-X, para ndo se esquecer de
nao o ultrapassar na pratica odontoldgica, uma vez que as imagens obtidas nestas condigdes seriam de ma qualidade
ou mesmo inutilizaveis.

A ATENGCAO!

Antes de efectuar radiografias em doentes, é aconselhavel praticar efectuando alguns disparos de ensaio sobre
objectos inanimados, confrontando os resultados obtidos com os habituais e procurando experimentar as condi¢des
Optimas de exposicéo para o seu sistema radiografico.

21 Resolugao de problemas

Problema encontrado Causas possiveis Solugoes

Duvida sobre a funcionali-| Queda, pancada, duvida generalizada|Nao utilizar o sensor num doente mas testar
dade do sensor sobre mau funcionamento a obtencao de uma imagem radiografica uti-
lizando um objecto inanimado. Se a duvida
sobre 0o mau funcionamento: persiste, nao
utilizar o sensor e dirigir-se ao centro de As-
sisténcia Técnica.
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Perda de imagem

Erro do programa de gestédo ou do sis-
tema operativo do PC.

E possivel recuperar a uUltima imagem obti-
da descarregando-a novamente do sensor
através da janela “TWAIN® data source” (ver
PARAGRAFO Recuperagdo da tltima ima-
gem obtida no manual de utilizagédo do iCap-
ture). Nao desligar o PC nem a interface da
porta USB® caso contrario a imagem sera
perdida definitivamente.

O sistema nao se liga

Cabo USB® nao ligado.

Ligar o cabo USB® a uma porta do PC.

O sistema néo se liga

Cabo USB® ou porta USB® do Com-
putador Computador avariado.

Verificar o cabo USB® e a porta USB® do
Computador Pessoal com um outro dis-
positivo, p. ex., uma memoria de grande ca-
pacidade (Pen drive). Testar o equipamento
noutro PC. Mesmo sem instalar o software,
o indicador de estado deve acender-se (am-
arelo intermitente).

O sistema nao se liga

ZEN-X avariado.

Nao utilizar o sensor e dirigir-se ao centro de
Assisténcia Técnica.

O indicador de estado na
interface permanece ver-
melho

ZEN-X avariado, ou sensor danificado
ou defeituoso.

N&o utilizar o sensor e dirigir-se ao centro de
Assisténcia Técnica.

O sensor néo é activado; o
indicador permanece sem-
pre amarelo intermitente

Driver ausente, defeituosa ou danifi-
cada.

Foi recentemente instalado novo soft-
ware no PC ou o PC foi utilizado com
ligagdes externas (Internet).

Efectuar uma verificagdo anti-virus. Reinsta-
lar o software.

Utilizar o PC apenas como instrumento de tra-
balho, evitar liga-lo a redes externas.

O ZEN-Xi nao permite a
activagdo (permanece em
Stand-By) o indicador per-
manece sempre amarelo
intermitente

O suporte do sensor nao esta correcta-
mente introduzido ou ndo foi rodado
para a posi¢ao correcta.

Verificar a rotacéo e a introdugédo do suporte
do sensor na posigao correcta.

O sistema liga mas o indi-
cador permanece amarelo
intermitente; no PC aparece
uma mensagem de erro

Cabo USB de qualidade insuficiente ou
demasiado longo.

NOTA: o comprimento maximo para um
cabo USB de 6ptima qualidade é de
cerca de 4,5 m.

Substituir o cabo USB; eliminar eventuais
extensoes; tente utilizar um Hub com ali-
mentacado externa no ultimo trecho antes da
ligacdo ao sistema radiografico.

O sistema radiografico Zen-
X néo é reconhecido

No PC estd instalada uma verséo do
iCapture anterior a introducdo do sis-
tema radiografico Zen-X.

O sistema Zen-X é reconhecido a partir da
versao 2.2 do iCapture. Fechar o iCapture e
instalar uma versao actualizada.

No PC aparece uma men-
sagem de ERRO seguida
de um numero

Avaria do sensor ou da interface.

Tomar nota da mensagem para a referir ao
pessoal técnico.

N&o utilizar o sensor e dirigir-se ao centro de
Assisténcia Técnica.

A imagem é obtida mas ha
uma fraca gama de tons e/
ou aparece com muito ruido

Imagem sobreposta.

Utilize um maior tempo de exposigao, verificar
o correcto funcionamento do gerador radiogé-
nico.

A imagem é obtida, mas
aparece esmorecida e com
pouco contraste

Imagem sobreexposta.

Utilizar um menor tempo de exposicéo, verifi-
car as regulac¢des do gerador radiogénico.
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1 TMpeaucnoBue

Lindpoas cuctema ZEN-X / ZEN-Xi npegHa3HadeHa gns obnerdyeHns Bcen Npoueaypbl NonyYeHnsi BHyTPUPOTOBBIX
N300paxeHWn 1 BbIBEAEHUS UX HA 3KpaH komnbloTepa. bnarogaps HOBOMY 3proHOMWYHOMY AM3aiHy gatynkn My-
Ray® nogxogat Ansi NpocToro BHYTPUPOTOBOrO pacrionoXeHusi. CKOLEHHbIE KPOMKW M CKpYrMeHHble Yriibl yaayHo
afjanTupyroTcst K oopme POTOBOWM MOSOCTM NaLMeHTa, yrnpoLas ux yctaHoBky. [datumkun MyRay BeinyckakTcsa B OBYX
B3aMMO3aMeHSIEMbIX pa3Mepax A58 yOAO0BNETBOPEHNST PasfMyHbIX AUAarHOCTUYECKNX NOTPEBHOCTEN.

OnekTpoHHbIN Moaynb ZEN-X / ZEN-Xi coBMecTM ¢ caMmbiM BbicTpbiM cTaHgapToM USB 2.0, cHukasi, Takum obpasom,
BPEMSI, KOTOPOE MPOXOOUT MEXAY BO3AENCTBMEM PEHTIEHOBCKUX Jydel U MOsIBIIEHMEM U300paXKeHUs1 Ha 3KpaHe
KOMMbIOTEpPA, A0 HECKOMbKNX CEKYHA.

- Zen-X pa3paboTaH Kak nopTaTMBHOE YCTPOWCTBO;

- Zen-Xi paspaboTaH Ansi BCTpanBaHUsi B MEXaHUYECKN COBMECTUMbIE CTOMATOSOIMYECKME YCTaHOBKM.
CoeamnHeHune USB B Zen-X genaeT yCTPONCTBO YAOOHbIM M MOPTATUBHbBIM, YCTPaHsis HEOOXOAMMOCTb B
3MNEeKTPUYECKMX aganTepax, Tak kak brnarogapsi HU3KOMy 3HePronoTpebneHnto 4OCTaTOHHO 3NEKTPONUTaHNS,
nogasaeMoro HernocpeacTeeHHo yepe3 USB-nopt. lNopTaTMBHOE YCTPONCTBO yNpaBneHns MOXHO Nerko nepeHoCuTb
13 OOHOrO NMOMELLEeHMS B APYroe 1 C HAaCTONbHOMo KOMMboTEpPa Ha HOYTOYK.

B Zen-Xi pagunorpaduyecknii faTtymk BCTPOEH B CTOMATONOMMYECKYH0 YCTaHOBKY TakK, Kak Ntobble Apyrne MHCTPYMEHTHI
BCTPOEHbI B CTOMWK Bpaya.

KomnbloTep 1 mporpamMMa Ans NpocMOTPa PEHTIEHOBCKMX M306pakeHuin TpebyeTcst Ans UCMonb3oBaHus B 06eunx
Bepcuax. [Mpy MUCMOMNb30BaHWM COBMECTHO C YNpaBlieHYecKUM MporpammMHbiM obecneveHnem 3y6oBpadeBHOro
KabuHeTa PEHTrEHOBCKME U30BPaXEHNA MOTYT BbiTb MPUCBOEHbI KaXXOOMY MaLMEHTY U CoXpaHeHbl Ana o6paboTku 1
npocMoTpa no Mepe HeoBXoANUMOCTH.

[ns npocmoTpa PeHTreHOBCKUX U300paxeHuin TpebyeTca KOMMbIOTEP M MporpaMmMa Ans nNpocMoTpa PEeHTrEHOBCKMX
n3obpaskeHuii. MNpu UCNoMNb30BaHUM COBMECTHO C YNpaBrneHYecKUM nporpaMMHbIM obecneveHnem 3y6oBpavebHOro
KabuHeTa PEHTrEHOBCKME U30BPaXEHNA MOTYT BbiTb MPUCBOEHLI KaXXOOMY MaLMEHTY U CoXpaHeHbl Ana o6paboTku 1
npocMoTpa no Mepe HeoBXoANUMOCTM.

Cucrema ZEN-X / ZEN-Xi ucnonbayet ctaHgapt ceasu nog HazsaHvem TWAIN®, ncnonbsyembii BO MHOMMX ObITOBbIX
3MNEeKTPOHHbIX Npubopax, Hanpumep, ckaHHepax 1 undposkbix otoannapatax. TWAIN® rapaHTMpyeT COBMECTMMOCTb
CO BCEMMW NYYLLMMU NporpaMmMamMn ans ynpasneHus n o6paboTkm LngpoBbIX N306paxeHuni.

HesaBucumo ot BbiGpaHHOM nporpammbl, 6yae 1O IRYS npoussogctsa MyRay wnu gpyras nporpamma gpyrmx
npoussoguTenewn, 3a nHopmaumen no Bcem Mmepam npegoCTopoXHOCTU U MHCTPYKUMSM No paboTe obpaluanTecs K
PYKOBOACTBY, NpunaraemMomMy K nporpamme.

ZEN-X / ZEN-Xi noctaBnsieTca BMecTe ¢ nporpamMHbiM obecneveHmeM nog Ha3saHueM iCapture, obecneunsaroLmum
NpaBuUbHbIA NEPEHOC PEHTTEHOBCKUX N300paXeHUIN C ANEeKTPOHHOIO MOAYMS Ha KOMMbHOTEP.

1.1 YcnoBHble 0603HaYeHUA B TEKCTe

3710 PYKOBOACTBO MO 3KCriyataunm npegHasHavyeHo and obeunx cuctem Zen-X n Zen-Xin npeacraBndeT Heobxoanmble
Aetann TonbKo npu Hann4nm pa3nw4|/1171 Mexay OBymMmA BepCUAMN.

PyKOBOD,CTBO CCbllTaeTcda Ha «KOMMNbKOTEP», «I'IepCOHaJ'IbeIﬁ KOMMbKOTEPY, «paGoqee NnonoXXeHney, «pa6oqy+o
cTaHumto». B nrobom cny4ae, I/ICI'IOJ'II:3yeMbIl71 KOMMNbKOTEP AOJKEH OTBEYaTb YKa3aHHbIM TEXHUYECKUM Tpe6OBaHI/IF|M.

2 OOwwme npeaynpexaeHus

O6paTtute ocoboe BHMMaHWE Ha pasfernbl pyKOBOACTBA, [Ae BCTPeYatoTCs cneayoLimne CUMBOIbI:

MpenynpexaeHus, kacawwmeca 6e3onacHOCTU onepaTopa Unu naumeHTa
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I'Ipep,yrlpemp,eHMﬂ, Kacawwinmecda pucka nospexageHna wusaenna uin ownbkn B pa60Te,
BaXHble npenynpexgeHnda OTHOCUTESNTbHO rapaHTumn

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi n cootBeTcTBYylOLEe nporpammHoe obecneveHne iCapture paspabotaHbl 1 BbinyckaloTcs
komnaHwuen Cefla S.C. - Cefla Dental Group, Imola (IT), koTopas Hvxe HasbiBaeTcs «pons3BoanTenby.

B 3TMX MHCTPYKUMSIX OMUCbIBAETCS NMPaBUmbHbIA MOPSAOK UCMoNb3oBaHust cuctembl ZEN-
X | ZEN-Xi. VHCcTpykumm no nporpammHomy obecnedeHuto iCapture cm. B crneumanbHOM

pykosoacTee. [Nepen ncnonb3oBaHMeM AaTymMka U NporpaMMbl PEKOMEHYETCS BHUMATENbHO
npounTaTb 06a pyKkoBoACTBa.

Ina ncnonb3oBaHusa cucteMbl ZEN-X / ZEN-Xi Heobxogumo nporpammHoe obecnedeHne ans cbopa U xpaHeHus
n3obpaxeHuin, KOTopoe He BXxoAUT B KommnnekT cuctembl ZEN-X / ZEN-Xi. ObGpaTutecb K COOTBETCTBYHOLLEMY
PYKOBOACTBY, YTOObI MOMyuuTb MHGOPMauuMio 0O yCTaHOBKE WM UCMOMb30BaHMU NMporpaMMHOro obecneyeHus ans
paboThbl C N306paKEHNAMMN.

3anpellaeTcs BOCNPOU3BOAUTb, XPaHUTb UNW NepeaBaTh AaHHY ny6nukaumio mnobbiMy cpeacTBamm (B arEeKTPOHHON
UM MexaHudeckon gopme, B cdopme doTokonuu, nepesoda unu nobbiM apyruMm obpasom) Ges MUCbMEHHOTO
paspeLleHns NpousBoanTens.

NioBas nHopMaumsl, TeEXHUYECKMe cneuudmkaumy 1 UNMCcTpauuM, cogepalimecs B 4aHHOM PYKOBOACTBE, He
HOCAT oba3aTenbHoro xapakrepa. MNponsBoanTenb OCTaBMAET 3a cO6ON NpaBo NPOU3BOAUTL MOAUMUKALUM 1 BHOCUTL
TEXHUYECKME N3MeHeHNs 6e3 BHECEHUS] UBMEHEHMI B JaHHble MHCTPYKLWN.

Ba’kHO: B COOTBETCTBUM C 3aKOHAMM O HEMPUKOCHOBEHHOCTY NUYHON XKN3HU, AECTBYIOLLVMU B HEKOTOPbIX FOCyAapCcTBaXx,
BCS BaXkHasi nepcoHarnbHas MHopMaums AomkHa ObiTh 3alluMlleHa Haanexawmum obpasoM. KpoMe Toro, nauneHThbl
[OJDKHbI AaTh cornacue B NMcbMeHHoM dhopMe nepen nepeaaderi no CeTi nepcoHansHon MHopMaLmum U M306paxeHui.

VcxoaHbI TEKCT gaHHOro pykoBoACTBa — NTanbSAHCKUNA.

Bce 3aperncTpmnpoBaHHblie TOBAapHbl€ 3HAKM N Ha3BaHUA NPOAYKTOB, YNOMAHYTbI€ B JAHHOM PYyKOBOACTBE, ABNAKOTCA
COOCTBEHHOCTLHO COOTBETCTBYOLLMX BllaaenbLeB.

2.1 TlpepynpexaeHus no NnpUMeHeHUro

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi npegHasHadeHa gns paboTbl UCKMNOYUTENBHO Oyay4M NPUCOEOMHEHHON K akceccyapaw,
OCHAaLLEHHbIM COOTBETCTBYIOLUMM UHTEP(ENCHBIM MPOrpamMMHbIM obecrnedeHneM. B aTux uensax HWM JaTuuku, Hu
9MEKTPOHHbIE WHTepMencbl, HU KOMMOHEHTbI NPOrpaMMHOro obecneyeHus («gpanBepbl», YCTAHOBMEHHblE Ha
KOMMNblOTEPE, M BCTPOEHHbIE B YCTPOWCTBO MpOrpammbl) HE MOTryT ObliTb COBMECTUMbI C APYrMMU KOMMEPYECKUMU
ycTponcteamu. NoatoMy ucnonb3oBaHue cuctembl ZEN-X / ZEN-Xi 1 cOOTBETCTBYOLLEIO MPOrpaMMHOro obecneyeHms
npu coeauHeHnn ¢ ApYrMmMmn KOMMEPYECKMMU YCTPOMCTBaMUN He rapaHTUPYETCH N He PEKOMeHOyeTCs.

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi ons nepegayn gaHHbix ucnonsayet npotokon TWAIN®. OH MoXeT ucnonb3oBaTbes ¢ Ntoboi
nporpammoi, 4OCTYMHOW Ans nonyvYeHns n3obpaxeHuin ¢ nepudepuitHbix yctponcts TWAIN® (Hanpumep, ckaHHepbI
— undpoBble doTokamepbl). PekoMeHOyeTcs Mcnonb3oBaTb MeOUUMHCKME MpOorpammbl, T. K. OHM FapaHTUpytoT
6e30nacHOCTb AaHHbIX Y KA4eCTBO U300paXeHus.

HecmoTps Ha To, 4TO Apyrue MHTepdencHble NporpaMMHble obecneyeHnst MoryT ObiTb COBMECTUMbI C CUCTEMOMN
ZEN-X / ZEN-Xi 1 COOTBETCTBYHOLLMMMN KOMINOHEHTAMMW NMPOrPaMMHOIo obecnedeHuns, He XenarTefnbHO MCNnosb30BaTh
Apyroe nporpammHoe obecnedeHne Ons noryyeHusi PEHTTEHOBCKOIO M3006paXeHnsi OQHOBPEMEHHO B OJHOM M TOM
e KOMMbHTepe, UCMofb3yeMOM Ans nonyyvyeHus nsobpaxeHun npu nomowm cuctembl ZEN-X / ZEN-Xi, a Takke
OOHOBPEMEHHO MCMNOMbL30BaTh APYroe NporpaMMHoe obecrneveHne A1 NonyYeHnst n3obpaxeHUn B LENOM (CKaHHepbI,
LundpoBble Kamepbl U T.M.).

HeKOTOpre npon3sogunTenn ynpasneH4YeCckmnx rnporpamMmm ans 3y6OBpa‘-Ie6HbIX KabMHETOB 3aLUULLIAI0T CBOKD npoaykuuto

C Uenblo caenaTtb ee HECOBMECTUMOW C 060pyaoBaHMEM, NPOM3BEAEHHBIM TPETLMMM fULI@MU, NOITOMY HEBO3MOXHO
rapaHTMpoBaTb MOSIHY COBMECTUMOCTb cuctemol ZEN-X / ZEN-Xi co Bcemu CyLLeCTBYHOLMMU NpOrpaMmamu.
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Mbl pekoMeHAyeM perynsipHo Aenatb pe3epBHbIe KOMMU MPOU3BOAMMbIX N306pakeHWiA.
MK gomkeH MMeTb XOpoLLIEE aHTUBMPYCHOE NporpaMmMHoe obecrneyeHne 1 CNonb30BaTbCs TOMbKO B paboumx Lensx.

YcTaHoBKa HOBBIX MPOrpaMm B KOMMbIOTEP UM OOHOBMNEHME ONepaLMoOHHON CUCTEMbI MOXET MOBMUSATL Ha ApanBep
TWAIN ® nnu Ha nporpamMmmHoe obecrneveHune, ukcupytowee nsobpaxeHus. Mocne ycTaHOBKM HOBOW NporpaMmbl
Ha KOMMNbOTEP MM OOHOBMNEHMS ONEPaLMOHHOM CUCTEMbI Nepes UCMONb30BaHNEM CUCTEMbI HA NaLMeHTe NpoBepLTe
paboTy cucTemsl.

OnekTpoHHas annapatypa MOXEeT Bbi3BaTb WM OKasaTbCsl NOA BIUAHMEM MOMEX MPU UCMONb30BaHUU [PYroro
3MNEeKTPOMarHMTHOro 00opyaoBaHuWs, Takoro kak MobUnbHbIe TeNedOoHbI, NePCOHAaNbHbIE KOMMbIOTEPLI C 0eCNPOBOAHBLIMU
CceTeBbIMM KapTamMn U MUKPOBOSHOBLIE Nedn. XpaHuTte Yactn cuctembl ZEN-X / ZEN-Xi n nepcoHanbHbIn KOMMbHOTEP,
MCMNOMb3yeMbI AN MONYYEHUSA U XPAHEHMWST PEHTTEHOBCKUX U300paXKeHWIn, B4ANW OT UCTOYHMKOB PagMoYacToT, Takmx
Kak ©ecnpoBofHble CETEBbIE KapPThl, PYrME paguoyacTOTHbIE YCTPOWCTBA, ObITOBbIE pagMoyacTOTHLIE YCTPOWCTBA,
MMWKPOBOJITHOBbLIE MEYM; PEKOMEHOYEMOE PACCTOSHME - MUHUMYM 1 METp, 2 MeTpa Npv HanM4Mm MUKPOBOSTHOBLIX NEYEN.

BaxHo: B cnydyae owwnbkn MK BO Bpems nepedaynm pPeHTreHOBCKOTO M306pakeHus («MofiomMka» MporpamMmmHOro
o6ecrneyeHns) 4acto PEHTIEHOBCKOE M300paXXeHMe COXPaHseTCs Ha 3MeKTPOHHOM WHTepdelice, noka He OGyaoeT
YCreLLHO NepeHeceHo, Uni rnoka nHtepderic He ByaeT BbIKMOYEH UM 0TCoeaMHEH. 1Nl BOCCTaHOBNEHUS N306paxeHus]
MOXET BbIMOMHATLCA pyvyHas npouedypa, onvucaHHas B naparpade «BoccTaHoBneHue nocrnegHero noryyYeHHoro
n3obpaxeHus» (MHCTPYKUMA nonb3osatens iCapture). BeposaTHOCTb NOTPEGHOCTM B 3TOM NpoLeaype OYeHb HeBemnuKa,
TaK KaK NepeHoc N306paxeHuns ¢ aNIeKTPOHHOro Grioka ynpaBneHUsl Ha KOMMNbIOTEeP 3aHMMaeT BCEro HECKOIbKO CEeKYHA.

Mo ncnonb3oBaHuto obopynoBaHus BMmecTe ¢ cuctemornt ZEN-X / ZEN-Xi (koMmnbioTep, Npubop peHTFEHOBCKUX NyYei 1
T.N.) obpalanTech k oTAeNbHbIM PYKOBOACTBAM.

Tonbko 06yLIeHHbIe TEXHUKN OOJTKHbl 3aHMMAaTbCA yCTaHOBKOVI Opyrnx CUCTEMHbIX KOMMNOHEHTOB (KOMI'II:IOTep mnnn
KOMMbKOTEPHAA CeTb, MporpamMmmHoe obecneyeHne on4 ynpaeneHna 1 XpaHeHuda I/I306pa)KeHI/II71, peHTFeHOBCKI/IIZ
reHepatop " T.I'I.). B ocoGeHHOCTW, NOMHUTE, 4TO yCTaHOBKa PEeHTreHOBCKOro 060pyﬂ,OBaHMﬂ npoBepAeTcda u
MHCNEKTUPYyETCA KBaJ'II/Iq)I/ILI,MDOBaHHbIM TEXHNYECKMM cneunanmcTtom.

KoHHekTop USB® 2.0, Heobxoaumblii gnst pabotbl cucteMbl ZEN-X / ZEN-Xi, - ato He
NpocTo obbIYHOE AnekTpuveckoe coepuHeHne. [nsa Hero TpebyoTca cneumanbHble kabenu
(mapkmpoBaHHble USB® HiSpeed®, cm. naparpad «VaeHTudmkaums npoaykra).

[ns obecneyeHunst xopoLuero yHKLMOHNPOBaHNSA OTAEemNbHbIN kabernb USB® He gormkeH GbiTb
anvHHee 4.5 m. Ecnn cuctema ZEN-X / ZEN-Xi TpebyeT gns yctaHoBku Gonee ANMHHOMO
kabens, ons kaxaoro yyacTtka AnvHon 4,5 gomkeH ncnonb3oBatbes oguH penutep USB® B
obLLel cnoxHocT He 6onee 3 y4acTKoB (ABa penutepa).

JdaTtyumk, ncnonb3yemblii Ans 3axBata nM300paxXkeHus, ABASETCS XPYMNKUM U YyBCTBUTENbHbIM
K anekTpocTaTnyeckum paspsgam. Obpalwjantecb ¢ HUM akkypaTtHo. He gedopmupyite n He
CXXUMaNTe ero Knewjamu.

He npukacaiTech K aneKkTpuYeckM KOHTaKTam, Koraa AaTymk He NOAKITHYEH K SNIEKTPOHHOMY
Moaysio ynpaBneHus.

He oTcoeguHanTe ero, noka npucoeauHeH WHTepdenc; cMm. naparpad «Vcnonb3oBaHue
AaryvKay.

2.2 bBe3onacHoOCTb U rUrneHa

- Uwudposas cuctema ZEN-X / ZEN-Xi — 3T0 MeAMLMHCKOE YCTPOWCTBO M1 BHYTPUPOTOBOIO PEHTIEHOBCKOro
npMMeHeHus. Vicnonb3oBaHne 3TOro ob6OpyLOBaHUSA paspellaeTcs TOMbKO KBanM@UUMPOBAHHOMY MepcoHany
3yboBpayvebHbIx KabvHeToB. He uvcnonb3ynte cuctemy Anst noObiX APYrvx Lernen, OTAMYHbIX OT MOMy4YeHus
BHYTPUPOTOBON paguorpacdun. He ucnonb3oBaTb CUCTEMY B OTCYTCTBME HEOOXOAMMbIX 3HaHWMI B obracTtu
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3y6oBpaveOHOM TEXHNKM 1 paguosiornn.

- Hwukorma He ucnonb3yiTe anekTPoHHylo annapatypy BOMM3uM annapaToB Xu3HeobecneuvyeHus (Hanpumep,
3MEeKTPOKapANOCTUMYISITOPOB) M aKycTMYeckux npoTe3oB. [leped ucnonb3oBaHMeM o6Oro 3nekTPOHHOTo
YCTPOMCTBA B MEAMLMHCKUX YYpeXOeHNsIX HeoBXxoaumo Bceraa npoBepsiTb, YTO OHO COBMECTMMO C OCTanbHbIMU
MPUCYTCTBYIOLLMMI YCTPOCTBAMMU.

- [Ons 3awmThl NauMeHTa OT NepekpecTHbIX UH(EKUMIt BaXXHO BCeraa UCnonb3oBaTh BXOAALWMNE B KOMMMEKT
oAHOpa3oBble 3awWUTHbie o6onouykn. OAHOpasoBbie 3alWUTHble OGONOYKM NpeAcTaBnAlT coboW
MeOMUMHCKMe yCcTpoicTBa Knacca lla u He OOMXHbI 3aMeHATLCA APYruMu Gonee HU3KOro KavecTsa.
Onsa npuobGpeTeHUs OONOMHUTESNbHLIX OAHOPAa30BbIX 3aWMUTHLIX OGOMOYEK CBSHXKUTEChL C AUNIepPOM-
NoCTaBLIMKOM AaTuymKa.

- [okpoiiTe BCe KOMMOHEHTbI, C KOTOPbIMM MOXET COMpuKacaTbCs MNepcoHar, OAHOPAa30BbIMU 3alLMTHBLIMU
MOKPLITUAMM, Tak Kak OHM MOFYT OblTb 3arpsis3HEeHbl HEMpsiMbIM KOHTAaKTOM C POTOBOM MOSOCTbIO NauueHTa. B
YyacTHOCTM, ByabTe BHUMAaTENbHbI NPy 06paLleHnn C MbILbIO, KIaBUaTypoi U CeHCopHbIM akpaHoMm [K.

- Cucrtema He npegHasHa4dyeHa Aanda ncnonb3oBaHUA npu Halnn4dnm CMeCen BOCMMaMEHSLWMXCA aHECTETUYECKMX
ra3oB C BO3AYyXOM, KMCJTOpPOAOM UIMN 3aKMNCbIo a3oTa.

- HekoTopble yactu (kabenbs USB®, cunmnkoHoBble 3alMTHbIE NMOKPLITHSA, 0AHOPa30Bble 060M0YKM, KOHTPONMPYHOLLIE
MHpeKUMIo, YacTu UeHTpaTopa, [OeTanu YNakoBKW, PEHTreHOBCKME [JaTyvku) Npu  NpornaTbiBaHUM  Unu
HenpaBWIbHOM UCMOMb30BaHNM MOTYT NMPUBECTU K YAYLLbIO.

MN3Beratb HeHaMepeHHbIX, HeLlenecoobpasHbiX U HeyMerbIX obpalleHuit 1 6epeyb oT AeTeil.

2.3 TexobcnyxuBaHue U yTUnu3auus

ObopygoBaHMe He CoOepXWUT YacTeur, KOTopble MOryT BbiTb OTPEMOHTUPOBAaHbLI HEMOCPEACTBEHHO MOMb30BaTENeM.
B cny4ae nonomky He nbiTavTeCb NPOM3BECTU Kakme-nnmbo pemMoHTHbIe paboTbl, CBSXKUTECH C NPOM3BOAUTENEM WMKX
MECTHbIM AWMNepoM Mo HOoMepy TernedoHa, yka3daHHOMY B rapaHTUMHOM TarnoHe. Ecnu annapatypy no kakoun-nn6o
MpUYMHE HY>KHO BEpPHYTb npoussoguTento nnu CepsucHomy LieHTpy, TwatensHo npoae3nHuUmnpyiTe Bce HapyxHble
YacTu annapaTypbl C NPUMEHEHNeM cneumanbHoro npoaykTa (cm. naparpad «OuncTka n AesnHdpeKLnsa») 1 oTnpasbTe
npubop, npeaBapuTenbHO yNakoBaBs ero, N0 BO3MOXHOCTU, B OPUTMHArbHY KOPOOKY.

Hukakune anekTpoHHble Yactn cuctembl ZEN-X / ZEN-Xi He TpebytoT obenyxumnanuda. OTKpbiTue obonoyek garyuka
unu nHTepderica ansa 4octyna K BHYTPEHHUM YacTAM MOXET NPUBECTM K NOSTIOMKE YCTPOMCTB U HapyLUEHUNO CpeacTs
3aWuThl ANg anekTpuyeckon 6e30nacHOCTU, KpOMe TOro, 3TO MPUBOAUT K CHATUIO YCTPOWCTBA C rapaHTumn.

He vcnonbayiiTe gatyuvk Ha nauueHTe, ecnv HabnogaeTcs unv npegnonaraeTcs ownbka cUcTeMbI.

B KOHUe cpoka crnyXbbl yTUNU3nMpymTe B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMON HopMoKW. Kpome TOro, pekoMeHayem
npogesvHguuMpoBaTb BCE HapyXHble 4YacTu nepej yTunM3aumend U OTCOPTMPOBaTb  Martepuanbl  Ans
andepeHumpoBaHHoro cbopa mycopa.

B cooteetcTBUM ¢ OupektnBamn 2002/95/ EC, 2002/96/ EC n 2003/108/ EC no CHMXXEHUIO NCMOMb30BaHUSA ONacCHbIX
BELLECTB B 3rEKTPUYECKOM U 3MEKTPOHHOM 0OOpydoBaHUM, a Tawkke MO YTUNM3auuM OTXOAOB, 3anpellaeTcs
yTUNu3anpoBatb 370 0bopydoBaHME Kak ObITOBOM MycOp, a [OO/KeH obecneymBaTbCs OTAENbHbIM cbop. [Mpu
nprobpeTeHMN HOBOIO YCTPOMCTBA 3KBMBANEHTHOMO TUna otpaboTaBLlee CBOW CPOK Chy»0Obl 060pyaoBaHMe OOMKHO
BO3BpaLLaTbCa ANCTPUBLIOTOPY AN yTUnM3aummn (B cOOTHoLWEHUM 1 K 1). B OTHOLLEHMM NOBTOPHOMO MCMONb30BaHUS,
nepepaboTkn 1 apyrmx opm cbopa ykasaHHbIX BblLLE OTXOA0B MPOM3BOAMTENb BbINOMHAET (DYHKLUUW, ONpeaeneHHble
OTOENbHLIMM  HaUMOHamNbHbIMKM  3akoHaMu. COOTBETCTBYOLWMIA AU dEPEHLMPOBaHHbIA  cbop, UCMonNb3oBaHue
BbIBEAEHHOTO M3 3KCNyaTaummn obopyaoBaHus Ans nepepaboTku 1 yTUIM3auumn ¢ CobnioaeHMeM 3KoNorm4eckux Hopm
CNoCcoOCTBYET CHUXKEHWNIO OMACHOCTM AN OKPY>KatoLLel cpebl 1 300poBbsi M CNocobCTBYET NepepaboTke maTepuarnos,
N3 KOTOPbIX U3roTOBMIEHO 00OpyAOBaHME. 3HAYOK 3a4EPKHYTOTO MYCOPHOIO KOHTEMHEPA Ha YCTPOWCTBE YyKa3biBaEeT,
YTO [aHHOE YCTPOWCTBO MO OKOHYAHMM CBOEro Cpoka Cry>Obl JOMKHO COOMpaTbCs OTAENbHO OT APYrMX OTXOLOB.
Mpu BbIGpacbiBaHMM 06OPYAOBaHUS B HEMOMOXEHHLIX MECTax MOryT NMPUMEHSITbCA CaHKUUW, NpedyCMOTPEHHble
3aKOHOAATENLCTBAMM OTAENbHbIX CTPaH.
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3 CraHpapThbl

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi — 9T0 MeanUMHCKOE YCTPONCTBO Kracca lla ang nposBeaeHnst BHYyTPUPOTOBOIO peHTreHa.

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi n akceccyapbl pa3paboTaHbl M CKOHCTPYMPOBaHbl B COOTBETCTBMM CO CregylLUMu
cTaHgapTamu:

93/42/CEE v nocnegytowime nameHeHns [upeKkTvBa No MEAULMHCKAM 3M1EKTPUYHECKMM U3LENUAM

EN 60601-1 W3pgenusa meguumHckue anektpudeckme. Obwime TpeboBaHust 6e3onacHocTun

EN 60601-1-2 V3genusameanuuHcKkne anekTpuyeckne: AnekTpoMarHuTHasd CoBMeCTUMOCTb
— TpeboBaHusi 1 MeTOAbI UCMbITAHUIA

EN 60878 "padomyeckme cMMBOIbI 4SS U3AENNIA MEANLNHCKON TEXHUKN, ANEKTPUYECKNX

UNI CEI EN ISO 14971 MeguunHcKne yCTponCTBa: MNPUMEHEHME YMNpaBreHUs puckamum Ha

MeaNLUNHCKNX yCTpOIZCTBaX

4 KomnnekTHoCTb

YnakoBka COaepXuT:

YnakoBka ZEN-X (aBTOHOMHas)

Cuctema ZEN-X

CD-Rom c nporpaMMHbIM obecnevyeHnemM u gpanBepamu

FapaHTUWHBIA TanoH

3asiBrieHMe cooTBeTCTBUS

YnakoBka ZEN-Xi (B ctomaTonormyeckon ycraHoBke)

. g A UHTepdhenic co cToNMKOM Bpaya, C OMNOPOM ANsl AaTyMKa U KaberbHbIM
1\Q } / KONbLOM
N ~/

N Y
‘, CD-Rom c nporpammMHbIM obecneyeHnem 1 gpanBepamm
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FapaHTUNAHBLIA TanoH

3asiBneHue cooTBeTCTBUSA

>

YnakoBKa gaT4ymka

PeHTreHOBCKUI AaTYmK

BeogHbit  komnnekt [MosuumoHepbl MyRay® Bknwouvas ynakoBKy
ofiHopa30BbLIX o6ono4ek

FapaHTUItHLIW cepTUdMKaT Ha JaTYUK

5 QOO0o3HayeHue nspenus

BHyTpupoTOBOM AAaTUYUK

HassaHue 6peHaa npomssoanTens (Iorotumn), Ono3HaBaTernbHbIA 3HaK NPOAYKTa U CEPUNHBIA HOMEP YacTh HaxoaaTcs
Ha 3agHeln CTOPOHe AaTyuka.

mqraq NoroTtun komnanun. MyRay® - 370 3aperycTpupoBaHHbI ToBapHbIi 3Hak Cefla
b s.c. - Cefla Dental Group, Imola, Italia

W1234-123 OnosHaBaTenbHbIV 3HaK NPOAYKTa U CEPUNHBIN HOMEP YacTu:
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MopTaTtuBHOE ycTponcTteo ZEN-X

"8

HasBaHne OpeHga npousBoguTens (Morotun) M OMNO3HaBaTeNbHbI 3HAK MPOAYKTAa pPacnorfioXeHbl Brepeau.
[ononHuTtenbHaa nHpopMaumna gaHa B rapaHTUNHOM TarioHe.

[ mq r"nl.| Jlorotun komnanun. MyRay® - 310 3aperncTpupoBaHHbI TOBapHbI 3Hak Cefla s.c.
= - Cefla Dental Group, Imola, Italia

Z@N HassaHue ycTponcTea

OnosHaBaTenbHasa Tabnuyka NnpoaykTa NpuKpenneHa K 3agHen CTeHke MHTepcbePlca.

CEFLA SC - CEFLA DENTAL GROUP I:I

V. BICOCCA 14/C - IMOLA(BO) ITALY

\_'qmq «“’)s CE 0051[:E]

= ZEN'X gg:ﬁo:z%ﬁ?glé:ﬁfc[)siog%gzuwo 601.1-m90 K
5V DC USB 500 mA ﬁ —
SN zBooeeé (] 2010/02

Ha Tabnuuke ykasaHbl cnegyrolime gaHHbIe:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL|HasBaHue npousBogutens m pacnonoxeHue npounssoactea: Cefla s.c. - cefla

GROUP Dental Group, Imola, (BO) ltaly
VIABICOCCA 14/C
IMOLA (BO)
ITALY
myray Norotnn komnaHun. MyRay® - 3To 3aperncTpupoBaHHbIN TOBapHbIi 3Hak Cefla
k& s.c. - Cefla Dental Group, Imola, Italia
ZEN-X HassaHue ycTponcTtea
f CumBon «BakHas nHgopmaumnsa»
E@ CumBon «YutanTe MHCTPYKLUMM B PyKOBOOCTBE»
* CwumBon «Tun B npyMmeHumon yactu» B COOTBETCTBUM CcO cTaHaapTom EN 60601-
L\ 1
c € 0051 O6opynoBaHne cooTBeTcTByeT TpeboBaHusmM aupektuBbl  93/42/CEE  n
nocnegyLwmnm N3MEHEHNAM
@ﬁl'lr;‘_
( )us MapkupoBka ETL cootBetcTBMs Hopmam CLUA n KAHALbI
3163088
ﬁ CwvmBon «YTunusmpoaTtb cornacHo gupektuse 2002/96/CE» (WEEE)
—
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Knacc nsonsauum 2

5V DC USB 500mA 5 B nopatotcs HanpsiMyto oT kKoHHekTopa USB® 2.0 MK
SN: ZB Xxxxx CepuiiHbIN HOMEp YacTu

i , ,| \ [ata npounssogctea (Mecsu / l'on)
MM/YY

Ha kabene USB® nmetotcsa cnepytouime cMMBOIbI:

MpucoeanHeHne USB® 2.0

_@, Kabenb cootBetcTByeT cTaHaapTy USB® High Speed® (ykasaHo Ha kabene)

YcTtponctBo ZEN-Xi, BCTpOEHHOE B CTOMATONOrMYECKYH0 YCTaHOBKY

HasBaHwue 6peHaa (orotTun) KomnaHum, KoTopasi NoOCTaBNAET AaT4UK, yKasaHo cnepegu. jononHuTensHas nHpopmauns
JaHa B rapaHTUNHOM TarioHe.

Ha kpan nHtepdenca npukpenneHa ngeHTndrkaLMoHHasa Tabnuyka nsgenus.

Ny ZeNX| 200600 [l A CE ooet

Ha tabnuuke YKa3aHbl crieyruine gaHHbIe:!

|rl']l.|rnl.| Jlorotnn komnaHun. MyRay® - 3To 3apernctpMpoBaHHbIA ToBapHbI 3Hak Cefla
— s.c. - Cefla Dental Group, Imola, ltalia

ZEN-Xi HasBaHue ycTponcTea

Z| XXXXX CepuiiHbIN Homep

c € 0051 O6opynoBaHve cooTBeTcTBYeT TpeboBaHnuam agupektuBbl  93/42/CEE  un

nocreayloLwmM N3MeHeHNAM

f CumBon «BaxHasi Hopmaumsi»

l::m CumBon «YuTante MHCTPYKLUN B PYKOBOACTBEY

Paboune cumBonbl 03Ha4atloT:
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Mosunuus paboThbl

4

Mo3nuna ons nssnedeHns onopbl gat4ynka

—

D VMcxogHoe nonoxeHue

[ns nony4vyeHns AoNonHUTENBHOM MHOopMaLmm cMoTpuTe naparpad «/cnonb3oBaHue gaTtynka.

135°C Ha onope part4yumka yKasaH CKUMBOI, yKa3bIBalOLLI,Ml71 4acCTb, KOTOpad MOXeT
s s s noaBepraTbCA aBTOKIMaBUPOBAHUIO

6 [apaHTuA

lMpounsBoanTenb rapaHTUpyeT 6e30MacHOCTb, HAAEXHOCTb U PAaboTOCNOCOBHOCTL 0OOPYAOBAHMS.

A BAXKHAA MHOOPMALIUA!!
lMpounssBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a Jtobon dU3nYeckMn unu marepuanbHbli yuepb, HaHEeCEeHHbIN B
pesynsrate HeCOBNAEHNSA CNneayrLWmnX YCNOBUN.

lapaHTus gencTBuTENbHA NPY COBNIOAEHM CNeayoLMX NPEeAnMCaHuii;

- CobniogeHue ycrnoBui, ykasaHHbIX B rapaHTUAHOM TarloHe, pacnofioXXeHHOM B Kopobke

- YCTPOWCTBO AOMKHO MCNOMb30BaTbCst TONBbKO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSAMM, YKa3aHHbIMU B PYKOBOACTBE.

- OnekTpuyeckasi ycTaHOBKa B MOMELLEHUN, rae HaxoaMTCs annapaTtypa, A0SKHa COOTBETCTBOBaTb ctaHaapTy IEC
60364-7-710 (cTaHOapT OTHOCUTENBHO 3MEKTPUYECKNX YCTAHOBOK B MEANLIMHCKUX YYPEXAEHUSAX)

- MoHTax, pemoHT, ycTaHoBKka K BCe paboTbl, NPV KOTOPbIX AOSMKHA CHUMAaTbCSA Kpbllka 060pyaoBaHus,
OOIMKHbI MPOM3BOAMTBECA TOMbKO KBaNUUUMPOBaAHHBIMU TEXHUYECKMMU CreuuanucTaMu, YrnorHOMOYEHHbIMU
Npoun3BoaUTENEM.

6.1 [lporpammHoOe obecrneyeHne, Ha KOTOPOE He pacnpPoCTpPaHAETCSA rapaHTuA

[MporpammHoe obecnedeHne NocTaBnseTcs B OpUrnMHarbHOM COCTOSHUM 1 [pon3BoanTens He HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a nobble gedekTbl nnu gedekTbl, NPosBMBLUMECH NpK paboTe, U He rapaHTUpyeT KayeCTBO U HadexHyl paboty
nporpammHoro obecnedeHusd. Kpome TOro, npoussoguTens He cobriogaeTr WU He NpPefocTaBrisieT rapaHTuto
OTHOCUTENBbHO COOTBETCTBUS MHGOPMaLIMM O NPOrpaMMHOM obecnedeHnmn, NPeacTaBneHHOW OHNarH U KakumM-rnmbo
apyrum obpasom, 3a ucknoyeHnem rapaHtTum Ha CD-ROM, ecnu oH noBpexaeH nnm HenpurogeH Ans UCNorb30BaHNS.
[apaHTNs Takke He pacnpoCTPaHSETCA Ha YyCTaHOBMEHHOE nporpammMHoe obecneyeHve unu nobyto getans vnm
nporpammHoe obecnedyeHune, paspabotaHHoe TpeTbummn Nuuammn. HesaBncrmo oT NPUMEHEHMS aHHOIo MPOrpaMMHOro
obecnedeHuns nnu vyacten, NponssogunTerns Takke 3asBMASET O TOM, YTO He BbINOMHAET HUKaKYH MHCNEKLMO nnn nobble
Apyrve OencTBusa OTHOCUTENbHO rapaHTum Ha paboTy NporpamMmmHoro obecneyeHus.

6.2 OrpaHun4eHMe OTBETCTBEHHOCTU

Hu B kakom cnyyae [Mpov3BoguTenb WM €ro NMocTaBLUMK HE HECEeT OTBETCTBEHHOCTM 3a MpsiMble WIN KOCBEHHble
yObITKM (BKMOYAsi YMYLIEHHYIO BbIrody WIM MOTEPsiHHbIN 3apaboTok unu cbepexeHusi, 3adepkku B [OernoBbiX
onepauusix, NoTepst AaHHbIX UM UHGOPMaLMK MU NPoYne SKOHOMUYECKMe NoTepu), 3aTparneatowme Monb3oBaTens
Unv TPETBUX NL, B pesyrisTaTe UCMoSib30BaHUS UK OLUMGKM NMPY UCMOMb30BaHWM NPOrpaMMHOro obecneyeHns, Takke
B criyyae, ecnv MpouseoguTenb Gbin npeaynpexneH 0 BO3MOXHOCTM Takux NoBpexaeHuin. Hactosawme orpaHnyeHns
OTBETCTBEHHOCTM MPYMEHMMbI HE TOSTbKO B CIy4asix C MPOrpaMMHbIM 06ecreyeHneM, He UCMonb3yeMbIM B COOTBETCTBUM
C pekomeHgauusimu [MpousBoguTensl, HO Takke B Crydasix, €cnv nporpaMMHoe obecneyeHne WUCMonb3yeTcs B
COOTBETCTBUM C pekoMeHZauusimm MNMpounssoanTens.

148 RU



Juray

ZEN-X | ZEN-Xi - PYKOBOLCTBO 10 3KCI/TYATALMU

Juray

7 MwuHMManbHblIe CUCTEMHbIE TPeboBaHUA

I'Iepep, YCTaHOBKOVI Adatynka nposepbre MUHMMalibHble€ CUCTEMHbIE Tpe6OBaHVIFI, nepevyncrieHHole B CJ'IG,EI,leLLI,GVI

Tabnuue:
MK: pomxeH cooteBetcTBOBaTh HOpMe |IEC 60601-1 (2 pea.) unu Hopme IEC
60950 (6esonacHocTb 060pygoBaHUSA MH(POPMALMOHHBIX TEXHOMOMMN) 1 BbITb
o6opyanoBaH M30MALUNOHHBIM TpaHCcoOpMaToOpOM.

KomMnoHeHT TpeboBaHue

Mpoueccop MuHumym: Pentium [l © unn noxoxwmin 800 MI'y

Pekomergyetcs: Pentium 1V® 2 'y unu Bbiwe

OnepauyunoHHas cuctema

Windows XP® Home unu Professional SP 2 - Windows Vista® - Windows 7®

CBobogHOE MECTO Ha »XEeCTKOM
Jucke

MuHumym 150 M6

O6bem onepaTnBHOM NaMSTU

MuHumym: 256 M6
PexkomeHayetcs: 512 M6 v Bbilwe

Buaeokapta PaspelieHne 1024x768, 16 MnH LBETOB.
Mpoune nepudepuiiHbie CD-ROM
yCTpOMCTBaA
’amm
USB® nopr 2.0° HiSpeed® =22
He pekomeHnayetcs ncnonb3oatb noptel USB® 1.1
MoHuTop PaspelwieHne 1024x768, 16 MnH LIBETOB.

[eHepaTop peHTreHOBCKNX fy4den

KauecTBOo M306pakeHWi HanpsiMyto 3aBUCUT OT WCMONb3yeMOro reHepartopa
PEHTreHOBCKNX fyden.

leHepaTop MOXET MMETb NMOCTOSIHHOE UMW NMEePEMEHHOE HanpsKeHue, nuTaHue
60-70 KBT, ToKk 3-10 MA. PekomeHayeTca peHTreHoBckas Tpybka ¢ dookanbHOM
To4kon meHee 0,8 mm.

Tak Kak gaTyvK SBMsSieTCs O4eHb YyBCTBUTENbHBIM, PEKOMEHOYETCS MOCTOSHHbIN
noTeHUManbHbIV reHepaTop PEHTIEHOBCKMX ITy4Yer (MOCTOSIHHbIN TOK) C KOHTPOIeM
3 PEeKTUBHO MCMONb3yeMOro BpemeHn B TedyeHne 10 munnucekyHa. Hekotopble
cTapble reHepaTopbl PEHTTEHOBCKUX Nydelr He NOAXOAST.

LleHTpaTop

Mcnonb3oBaHue UeHTparopa rapaHTtupyet, 4YTO0 4YyBCTBUTEJIbHblE€  30HbI
aaTt4yunka 6y,D,yT OTUEHTPOBaHbl 1 nepneHanKynapHbI peHTreHOBCKOIZ pr6Ke.
Mcnonb3oBaHue LeHTpaTtopa HaCTOATEelIbHO pPEeKOMeHOYyeTCA. Bpaq OOJDKEH
Bbl6paTb Hanbornee nNooxoasiLLnii LUEeHTPaTop, OCHOBbIBAACb Ha CBOEM OIllbITe.

OpHopa3soBble 0605104KN,
KOHTPONMpYoLME MHAEKLMIO

OpHopasoBble  0BOMOYKH, KOHTpONMpyoLWMNe  MHAEKUMIO,  SBMSOTCS
ob6s13aTenbHbIMM A4N1S 3aLWMThI NAaLMeHTa 1 onepartopa OT B3aUMHOTO 3arpsi3HEHUS.
OpHopasoBble 060M0YKM, KOHTPONMPYOLNE MHAEKUMIO, OTHOCSTCS K Kraccy
MeauumMHCKMX  yctpoiicte  lla. OHM  [OoMmKkHbI  COOTBETCTBOBaTb CTaHOApPTy
ISO10993-1 0 6BMOCOBMECTUMOCTM U HE MOTYT BbITb 3aMeHeHbI Ha apyrve bonee
HM3KOro Ka4yecTBa.

8 TexHMYecKMe xapaKTepucTuku

TexHu4veckne XapakTepuctukn n MHorme apyrme CUCTeMHble (byHKLl,I/WI BO MHOIoOM 3aBUCAT OT XapaKTepUcCTuk
pap,vlorpa(bwquKoro reHeparopa 1 OoT nNporpaMmmMHOro obecneyeHus, ncnonb3dyemoro ond 0T06pa>Keva N XpaHeHunda

n300paxeHun.

[na focTkeHNsA HamnyyLnx pesynsTaTtoB peKoMeHayeTCcs UCNoMnb30BaTh paguorpaduyecknin reHepatop NoOCTOSAHHOIO
HanpsHKeHUs C ANVHHBIM MPSMOYTOfibHbIM KONIMMaTopoM (hOKyCMpOBKa Ha KoXe ¢ paccTosHus He Gonee 30 cm).
CTtapble mogenu MOryT He JonycKaTb 3HAYNTENbHOIO CHUXKEHUSA BPEMEHW BO3AENCTBUS, MO3TOMY MOTYT HE NOAXOANTb
ansa ucnonb3oBaHus B cucteme ZEN-X / ZEN-Xi.
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XapaKkTepuCTUKM OKpYyXKaloLen cpeabl
e AnnapaTypa npegHasHadeHa Ansi paboTbl B YCMOBMSX OKpyKaloLlen cpefbl, COOTBETCTBYHOLUMX 3aKPbITbIM
noMeLleHusIM, COOTBETCTBYIOLWMX cTangapTy IEC 60601-1.
e He 3awuiieHo oT npoHnkHOBeHMS xuakocten (IPX0).
e Cuctema He npegHasHadeHa A71S UCMOMb30BaHUS MPU HanNu4ymMm cCMecer BOCMMNaMEHSLWUXCA aHeCTETUYECKMNX
rasoB C BO3[yXOM, KUCIMOPOAOM WK 3aK1CbIO a3oTa.
e He nognexvt Ans yCTaHOBKM B 30HaX, NOABEPXEHHbIX BO3AENCTBMIO MUHYCOBBIX TeMneparyp.

Paborta:
- Temnepatypa: +10°C + +40°C
- OoTHocuTenbHasa BnaxHocTb: 20% - 90%
- - atmocdepHoe gasnenue: 500 + 1060 rla

XpaHeHue:

- Temnepatypa: -40 °C + +70 °C

- OTHocuTenbHasa BriaxHocTb: 0% - 100%

- armoccepHoe gaenexue: 500 + 1060 rla
YCTPOWMCTBO NPUrOAHO ANS HENpPepbIBHOW paboTbl.

O6wme xapakTepUCTUKN:

- Annapartypa knacca lla B cootBetcTBun ¢ [upektnson 93/42/CEE v nocnegyowmMmm N3MeHEHNSIMM.

- Annapatypa knacca 2 ¢ npumeHsiemMmon YacTtbio Tuna B B cootBeTcTBMM CcO cTaHgaptom |L.E.C. 60601-1.

- Annapatypa cootBeTcTByeT EBponenckum ctangaptam 92/31/CEE n 93/42/CEE v nocnegyowmm N3MeHeHUSIM.

- Annapatypa cooTBeTcTBYeT EBponenckum n CeBepoaMmepukaHCcKum cTaHgapTaMm no afiekTpnyeckor 6esonacHocTm
N 9NEeKTPOMarHWTHbBIM MOMexaMm, NMo3TOMY OHa He CO34aeT OMacHbIX ANEKTPOMArHUTHbIX UHTepEepeHLMn 1 ee
paboTa He HapyLlaeTcs ammnccuer npyu paboTte gpyron annapaTypsbl.

- lNepenaya nsobpaxeHuin: Yepes coeamHeHne USB®

- MutaHue: 5 B noctosiHHoro Toka 500 MA makcumyM, nogada ot MK yepes coeguHeHne USB®

- XapakTtepucTuku coegmnHerms USB® : USB® 2.0 High Speed ®©

- TMepepava n3obpaxeHus: no ctaHgapty TWAIN® B pexxume oaNMHOYHOTO U MHOXECTBEHHbIX N306paxeHni

- MNopaepxka Windows XP ®, Windows Vista ® - Windows 7 ®

MHuTepdenc ZEN-X
- Pa3smepbl: ok. 85 x 54 x 18 MM (4nMHa X BbicOTa X TonwmHa) 6e3 kabenen n KOHHEKTOPOB
- Macca: ok. 50 r
- WHTtepdpenc cuctembl ZEN-X He 3alimLLeH OT NPOHUKHOBEHNS XnaKocTen (knacc 3awmtsl IP40).

Nutepdenc ZEN-Xi
- Pasmepsbl: ok. 162 x 122 x 109 MM (OnMHa X BbICOTa X TOMLWMHA) 6e3 kabenen n KOHHEKTOPOB
- Macca: ok. 200 r
- WHTtepdpenc cuctembl ZEN-Xi He 3aLLmLLEH OT NPOHMKHOBEHUSA XUAKOCTEN (knacc 3awmTsbl [P20).

9 XapakTepucTUKM OAaTYUKOB

[aTynkm MeLoT crneayoLLmMe XapakTePUCTUKKL

- Hatunk CMOS ¢ CUMHTUNNATOPOM MoAMAa Le3nst C NOKPbITUEM U3 OMTOBOSIOKHA

- [napkue kpasi u KOHTEHEepP CO CKPYIMEHHbIMW yrramMm A1 yny4YLlleHHON 3proHOMMKN 1 koMdopTa nauueHTa

- Pasmep auenkn: 20x20 MKM

- TeopeTnyeckoe makcumarnbHoe paspelueHue: 25 Ip/mm

- Bbicokasi 4yBCTBUTENBbHOCTb U AMHaMMKa: HaCbIWEHHOCTb cTaHfapTtHas 4 m3B, npeobpasoBatens 14 6w,
anHamuka 71 ob

- Cpok cnyx6bl CMOS: 6onee 20000 nogsepranun npu 60 KB/4 m3B

- CunukoHoBoe nokpbiTne CMOS ¢ OnNTOBONMOKHOM Afis1 3aliMThl OT M3HALUMBAHUSA OT MPSAMOro BO3AENCTBUS
PEHTreHOBCKMX Jyyen

- MamsaTte SCIMMN3Y B gatumke Ans xpaHeHns pabovmx napameTpoB

- [Onuna wHypa gatymka: 850 + 1350 mm
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Hdatuuk pasmep 1:
- BHewHwne pasmepbl: 24.9 x 38.9 x 5.3 MM (LUMPUHA X BbICOTa X TOMLLMHA Ha Kpasix)
- YyscTBuTenbHas 3oHa: 20 x 30 mm
- [Nukcenun nzobpaxenusa: 1000 x 1500

HOatuuk pasmep 2:
- BHewHwne pasmepbl: 30.4 x 41.9 x 5.7 MM (LUMpUHA X BbICOTa X TOMLLMHA Ha Kpasix)

- YyscTBUTEmNbHAsA 30Ha: 26 X 34 MM
- [Mukcenn nsobpaxeHuns: 1300 x 1700

9.1 CoBMeCTUMOCTb C PEeHTFeHOBCKUM reHepaTopom

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi HopmanbHO pabotaer ¢ obouMmu CTaHOApTHbIMW PEHTTEHOBCKUMUW reHepaTtopamu,
Ha3blBaeMbIMn «AC» M HOBbIMW BbICOKOYACTOTHbIMK reHepaTopamu, HasbiBaeMbiMu «DCx». Tak kak AaTtymk OveHb
YYBCTBUTENbHbIN, BPEMSI BO3AEWCTBUS OOMKHO ObiTb CHWXKEHO MO CPaBHEHWIO C HOpPMaribHbIM BpPEMEHEM Mpu
NCNonb30BaHUM TPAAULMOHHOW PEHTIEHOBCKOWN NIEHKMU.

MakcumarnbHoe BpeMsi BO3OENCTBUS, KOTOPOE He LOIMKHO NPEBLILLATLCH, yKa3aHo B crieqytolen Tabnuue.
3A0AHVE BPEMEHU BO3EUCTBUSA (B CEKYHOAX)

[lnvHa KoHyca [lnvHa KoHyca
12” (30cm) 8” (20cm)
(N
© [0,25(016 [| D | 0,16 | 0,10
O |0,20(0,125(| O |0,125| 0,08
O (016|010 (| O | 0,10 |0,063
% [ 020 |0,125|| & |0,125| 0,08
Q |o16|0,10 || Q | 0,10 |0,063
Q [ 0,20 (0,125 <) |0,125| 0,08
Q [025]0,16 | Q | 0,16 | 0,10

HaHHble Tabnumupbl oTHOcATCA k reHepatopy DC 60-65 kB, 8 MA, npu Beibope 4 MA yoBOUTb BpeEMS.

e [Ipy ncnonb3oBaHUK BbICOKOYACTOTHOrO reHepatopa 70 kKB Bpemsi, ykaszaHHOe B Tabnuue, JOMKHO YMeHbLUaTbCS
Ha ok. 1/4.

e Ecnn obnyyatorcs 6e33ybble yyacTKM YencTW, [aTyuMK MOXeT NpeaocTaBUTb U300pakeHue  CrULLKOM
3aTeMHEeHHbIM B OTCYTCTBYHOLLMX y4acTkax obrnydaemoro pagunorpadmyeckoro npegmeta. B atux cnyyasx Bpems,
ykazaHHoe B Tabnuue, JOMKHO YMeHbLUaTbCa NpuMepHo Ha 1/4.

e OnTMManbHble pesynbTaTbl 0OecnevyMBaloTCA MNpU MCNOMb30BaHWM BbICOKOYACTOTHOrO reHepatopa 60 kB,
MPSAMOYrOfbHOMo KONMMaTopa U paccTosiHM Mexay dhokycom u koxein B 30 cm (CM. cneumnanbHyto Tabnuuy).

e [1nsi onTUMarnbHOrO KOHTPOISt PACCTOSIHUIA PEKOMEHYETCS MCMONb30BaTh LeHTpaTop MyRay® ¢ dukcmpoBaHHoOM
pacnopKon Mexay KonbLOM LEHTPOBKN U OATHMKOM.

e [lepen nonbITkaMu UCNOMb30BaTh AaTYMK Ha NauMeHTe nonpobynTe caenatb HECKOMbKO PEHTIEHOBCKUX CHYMKOB
Ha HeoayLLeBrNeHHOM npeaMerTe.

e He npesbllwanTe O03y, ykasaHHyo B Tabnuue.

MyRay® RX DC HyperSphere, RX DC eXTend
OTO HOBOE MOKOMNEHWE PEHTIEHOBCKMX FeHepaTopoB pa3paboTaHo crneumanbHO Ansl UCMOoMb30BaHUs B LMPOBBLIX

cucTemax.
OHu npegnaratoT 25 pasnuyHbIX YCTaBOK YyBCTBUTENbHOCTU (hakTop «F») ANA MCNonb3oBaHUA C LUEPOBbLIMU
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PEHTIFEHOBCKMMMW pecrBepamu; BbIGOP OCYLLIECTBISAETCS MPY MOMOLLM MOPTaTUBHOIO 6eCnpoBOgHOMo 6r1oKka yrnpaerneHus:
- onsa ucnonb3oBaHus ¢ cuctemon ZEN-X / ZEN-Xi pekomeHayeTcst 3agaBatb F=15.

Ecnu nsobpaxeHnst nony4arTcst CAMWKOM TEMHbIe, dpakTop F gomkeH NoHMXKaTbCcsa B 3aBUCUMOCTM OT MCMOSTb3yEMOW
TEXHMKN NO3ULMOHNUPOBAHUS.

MyRay® RX AC

[aHHbI peHTreHOBCKMIA reHepaTop NO3BOMSIET BbiOpaTh LMPOBLIE pECUBEPDI, TpeacTaBNeHHbIe MKOHKOW KOMMbloTepa
Ha NoOpTaTMBHOM YCTPOMCTBE ynpaBneHus. YoeamTech, YTO BKIOYAETCS UHAMKATOPHAs TaMmnoyka, COOTBETCTBYOLLAS
3TON PyHKUMMK. Micnonb3yinTe KHOMKN, KOTOPbIE COOTBETCTBYHOT 3y6aM, 4TOObI yBMOETL BpEMS BO3AENCTBMSA NCXOAs U3
(hakTopa YyBCTBUTENMLHOCTM «S». DTOT hakTOp MOXHO M3MEHUTbL MPU MOMOLLM KHOMOK + U — Ha MOPTATUBHOM Oroke
ynpaBneHus:

- Ansa ucnonb3oBaHus ¢ cuctemont ZEN-X / ZEN-wXi pekomeHayeTtcs 3agaBath pexum gatunka «BKI1.» («ony») n S=8.

RX DC - Cefla Dental Group

E3T0 BbICOKOYACTOTHbIN PEHTIEHOBCKMI reHepaTop, npeawecTsytowmii MyRay® RX DC HyperSphere. XoTsi oH umeeT
Bcero 3 dpaktopa YyBCTBMTEMbHOCTM ANS TPAOULMOHHOW MIEHKM U YCTAHOBKM ANs UMEPOBbLIX PECUBEPOB, €CTb
BO3MOXHOCTb COXPaHEHWSI )XenaeMoro BpeMeHn BO34eNCTBUS.

[insa npaBunbHOro ncnonb3oBaHus ¢ cuctemon ZEN-X / ZEN-Xi Bbibepute Ha naHenu ynpasrneHus 60 kB n DIGIT. Mpn
MCMonb30BaHUM AMHHOIO Konnumartopa 12” 3agavite 8 MA; npu KOpoTKOoM Konnumartope 8” 3agante 4 MA (gormkHa
BKMOYUTBCS MHOMKATOPHAsA namMmnoyka BblOpaHHOW yHKLMUN).

[insa 3anvcm B namaTb BpEMEHN BO3OENCTBUS, COOTBETCTBYHOLLIETO NpuMeHeHnto cuctembl ZEN-X / ZEN-Xi, Bbibepute
Ha naHenn ynpaeneHus «paziente ADULTO» («B3POCIIbIA naumeHT») u BepxHWit KopeHHon 3y6 (18, 17, 16).
KHonkamun + n — obecneyste 3agaHne BpemeHun Ha 0,250 c.

B koHUe yaepxuBante HakaTow KHOMKY COXpaHeHUs 40 Nogadvuv 3ByKOBOIO CUrHana noarBepXaeHus.

10 OpgHopa3oBble 3aWUTHbIE 000N04KHN

BAXHAA UHOPOPMALIUA!
[ns 3awmTbl NaumeHTa oT NepekpPecTHbIX MHEKLMI BaXKHO BCerga UCNONb30BaTb BXOASLLNE B KOMMIEKT OQHOPA30Bble
3awWmTHble obonoykn. OgHopasoBble 3aLUMTHbIE OOOMOYKM OTHOCATCS K Kraccy MeguUMHCKUX ycTporcTte lla u
OOIMKHbI COOTBETCTBOBaTL cTaHgapty 1ISO10993-1 o 6uocoBmecTumocTn. OHM He OOMKHbI 3aMEHATLCS Ha Apyrue
XygLero kadecTsa. [ns npuobpeTeHns 4oNoNHUTENbHBIX OOHOPA30BbIX 3aLUUTHBLIX 0O0NOYEK CBSXKUTECH C OUIEPOM-
NocTaBLUMKOM AaT4yumKa.
MHCTpYKUMM NO NPUMEHEHNIO OOHOPA30BbIX 3aLLUUTHBIX 0D0NOYEK.

1) NonoxuTe Ha POBHYI NOBEPXHOCTb OAHOPA30BYHO 3aLLMTHY 0DOMOYKY C 3aLMTHBIM NUCTOM. MNpoaeHbTe AaTyumk

Yepes OTBEPCTUE HA OQHOM KOHLE.

—8

2) «OpeHbTe» Ha AaTymK LIENTMKOM OOHOPa30BOE MOKpbITUE, CTapasiCb He NOBpeauTb NPo3padHbii Matepuann.
3) CHATb, NPy HaNM4YUK, 3aLLMTHYIO NOOJTOXKKY.

Onepauus 3aBepLueHa.
4) lNocne ncnonb3oBaHNs YTUNN3MPYNTe 060MN0YKM Kak cneumanbHble 0TXoabl.
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Mcnonb3oBaHue LeHTpaTopa rapaHTUPYET, YTO YyBCTBUTENbHbIE 30HbI
Jatyvka OyoyT OTLUEHTPOBaHbl M NepneHAnKYNsipHbl PeHTTeHOBCKOM

= v:’ Tpy6ke. Vcnonb3oBaHue LeHTpaTopa HaCcToATENbHO PEKOMEHAYETCS.
Bpay pomkeH BbiOpaTb Haubornee noaXoAsiLMA  LieHTpaTop,
OCHOBbIBasiCb Ha CBOEM OfbITe.

11  OuwucTKa u ge3nmHdeKkuns

OuncTka — 310 NepBbIN War B Nobon npoueaype Oe3vHMEKLNN.
dusnyeckas YiCTKa C NnpruMeHeHnemM motroLero cpeactaa u NMAB v ononackvsaHve BO4OW yaanuT BonbLuee KonMy4ecTBo
MUKPOOPraHn3MoB. ECcnv NoBEpXHOCTb He O4YuMLLEeHa AOMKHbIM 06pa3oM, npouecc Aes3nHdekumnm He ByaeT yCneLHbIM.

A BAXHAA UHOOPMALUA!

EmkocTb QINEKTPOHHOIo I/IHTepCbeI7IC8 He 3aljuuieHa OT NPOHNKHOBEHUA XKNOKOCTEN.

JTloByto MOBEPXHOCTb, KOTOpask HE MOXET ObITb OOMKHbIM 06pasoM ouulleHa, criegyeT 3awuTuTb Npu NOMOLLM
Bapbepos.
HapyHble 4acTn yCTPOMCTBA OOMKHbI OUMLLATHCA U Ae3NHDMLMPOBATLCA CPEACTBOM AN 60NMbHUYHOIO NPUMEHEHUS
¢ nokasaHuem npotus BUY, Bupyca renatuta B (HM3KOro ypoBHS) Unm ¢ TyGepkonounaHbIMu CBOMCTBaMU (CpegHero
YPOBHS) Ansi HeBOMNbLUNX MOBEPXHOCTEMN.
Mpy npumMeHeHun cobniogatbe UHCTPYKLUN NPOM3BOANTENS.
PasnnyHble nekapcTBEHHblE NpenapaTtbl U XMMUKaTbl, Ucnonb3yemble B 3yboBpadeOHOM KabuHeTe, MOryT Bbi3BaTb
NOBPEXAEHME OKpPaLLEHHbIX MOBEPXHOCTEN W AeTanen u3 nnactMacc. BbINOnHEHHbIE MPOBEPKU U MCCIegoBaHMUS
nokasarnu, YTO MOBEPXHOCTN HE MOTYT MOSTHOCTBHO 3aLUMLLIATLCSA OT arpeCcCUBHOIO BO3OENCTBUA NMOObIX UMEIOLLIMXCS B
npoaaxe cpeacTs. [103TOMY MO BO3MOXHOCTM PEKOMEHAYEM UCMNONb30BaTh 3aLUTHbIE Bapbepbl.
ArpeccurBHOe BO3AENCTBME XMMMNKATOB 3aBUCUT TaKKe OT BPEMEHMU X HAXOXKAEHMS HA MOBEPXHOCTSAX.
[Mo3TOMy BaXXHO He OCTaBMATb MCMOMb3yeMbI MPOAYKT HA MOBEPXHOCTM 0OOPYAOBaHMS Ha BpeMsi, NpeBbILatoLee
yKaszaHHOe NpPOV3BOANTENEM.
YuntbiBasg arpeCcCUBHOCTb MCMOMb3yEMbIX B OE3MHAULMPYHOLNX CPEACTBAX aKTMBHBIX BELLECTB PEKOMEHOYEeTCs
ncnonb3oBaTb CPeACTBa, CoaepXallme creayoLlme MakcumarbHble KOHLEHTpauun:

e JTtaHon 96%. KoHueHTpaumsa: makcumyMm 30 r Ha kaxable 100 r ge3anHdmumpyoLwero cpeacTea.

e [MponaHon. KoHueHTpauma: makcumyMm 20 r Ha kaxable 100 r gesnHpuumpyoLLero cpeacTaa.

e KombuHauma atanoHa n nponaHona. KoHUeHTpauus: KOHLEHTpauusa aTux AByX BELLECTB AOMMKHA COCTaBNsATb

makcumym 40 r Ha kaxable 100 r gesvHpuumupyoLLero cpeacTsaa.

Cefla sc - Cefla Dental Group npoBena nNpoBepkn Ha COBMECTMMOCTb Haubonee NonynsapHbIX Oe3VHMULIMPYHOLLMX
BELLECTB 1 NCMNOMb3yeMbIX €10 N1aCTMacCoOBbIX MaTepuaros.

npOBepKI/I nokKasarnu, 4YTo HanmMmeHee arpeCcCmMBHbIMN areHTaMun ABNAKTCA:

A\ Incidin Spezial ( Henkel Ecolab ).

A\ Omnizid ( Omnident ).

A Plastisept (ALPRO ) (He ybuBaeT Bupycbl Tybepkynesa, Tak Kak ABnseTcs HeCnMpTOBbIM AE3UHMDULMPYIOLLNM
cpencTBoMm).

/N RelyOn Virkosept ( DuPont ).

/N Green and Clean SK ( Metasys ) (He ybuBaeT BuMpycbl Tybepkynesa, Tak Kak ABNAETCA HECnUPTOBbIM
Oe3HPULMPYOLLUM CPEeaCTBOM).
Te e MPOBepPKM NoKa3anu, YTo NepevncrieHHble Bbille NPOAYKTbl MOTYT MPUMEHATLCS, HO C cCOBroaeHneM cneayoLmx
Mep NpegoCTOPOXKHOCTU:

BAXHAA NHOOPMALINA!
/N He ncnonbaosatb CpencTBa, coaepallne N3onponumoBbIn CNUPT (2-MponaHor, N30NponaHon).

A He ncnonb3oBatb cpeacTBa, cogepikalime rmnoxXnopuT HaTpuaA (OTGGJ'IVIBaTeJ'Ib).
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He ucnonb3oBaTb cpenctsa, cogepaline deHorbI.

He pacnbinaTh BbibpaHHOE CpencTBO HEMOCPEACTBEHHO HA MOBEPXHOCTb 060PYAOBaHMS.
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He cmelumBaTh mMexay coboW 1 C XNOKOCTAMMW, OTIIMYHBIMU OT YKa3aHHbIX BblLUE.

/N VcnonbsosaHue nio6oro Oe3nHMUMpYOLLErO CPeACTBa LOJIKHO BbINOMHATLCA C COONOAEHMEM yKa3aHuii ero
Npon3BOOUTENS.
MHCTpYKLUMM NO ouncTKe U Ae3nHheKumu.
[na ouncTkn n ge3nHgeKumn ncnonb3ymnTe MArkyto O4HOPa3oByl HeabpasunBHy BymakHyto candeTky (n3berante
MCnonb3oBaHnst Bymaru, U3roToBNEHHONM U3 BTOPCbIPbS), MMBO CTEPUIBHY Maprito.
MopucTblie matepmansl unu nobble gpyrme matepmanbl MHOTOKPaTHOMO MCMOSb30BaHMS HE PEKOMEHOYOTCS.

BAXKHAA MHOOPMALINA!
- [na ounctkn obopyaoBaHUs, MOAKIMIOYEHHOIO K CETU MUTaHWA, A0 Hayana OuUCTKUA U AEe3MHMEKLMN HaPY>XHbIX
YyacTell peKOMEHOYETCSH BbIKIOYNUTL YCTPONCTBO M OTCOEANHUTL €ro OT CETU NUTaHKSA, OTKII0Yas OT PO3ETKU.

NMPUMEYAHUE: Oaxe 6yay4n BMOHTMPOBaAHHOM B cTOMaTtoriornyeckoe kpecrno, cuctema ZEN-Xi pabotaert
yepes coegmHeHue USB, noaTomy nepea cCHATUEM OMoOpbI AaTyMKa o6s3aTenbHO BbikntounTb MK/pabouyto
CTaHUUIO, K KOTOPOMY MOAKITHYEHa cucTema.

- - Bce maTepwuansl, UCMOMNb30BaBLUMECS AN OUYUCTKM U Ae3UH(EKLMK, OOMKHbI BbIGpackiBaTbLCA MO 3aBepLIEHNM
onepaumu. Mo yTunusaumm matepuanos cobnogaite AeNCcTByOLWNE HOPMBI.

CrepununsyiTte onopy gartyvka TONbKO B aBTOKMNaBe nNpu temnepatype He Huxe 134°C B TeyeHne 3 MUHYT.

BAXKHAA MHOOPMALINA!
» Onopa gaTumka cnocobHa BbigepxaTb 500 LMKNOB CTepunusauum B aBTOKNaBe.
» Ina 3akynku oupMeHHbIX 3an4yacTen pekomeHayeTcAa obpalwaTbCa K NPon3BoanTenio.

JaTunk He npedHasHayeH NS CTepunusaumv B aBTOKNABE; UCMONb3YATE NOAXOASALLMIA NPOAYKT ANs CTepunmM3aumm
AaTynka CHapy»xw.

Ana nesnHgekumnm pyykn UCNonb30BaThb MsrKy O4HOPa3oByto candeTky, n3beras NPUMEHSATb KOPPO3MBHbIE BELLLECTBA
N He NOrpyXas ee B XMUAKOCTU.
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A BAXXHAA NHOOPMALINA!

Datunk HE npegHasHa4veH Ana ncnonb3o0BaHUA B aBTOKI1aBe.

MpeaynpexaeHusi No yTunusauum
Mpu yTMnusauum LenbIx yNakoBOK OT Ae3VH(UUMPYIOLLEro cpeacTsa cobnoganTte MHCTPYKUMKU npou3BoauTens. He
No3BONANTE NPOAYKTY NONafaTh B KaHANM3aLMOHHbIE CUCTEMbI U/UN BOAOCTOKMU.

12 Wcnonb3oBaHuWe yCTPOMCTBA LLEHTPOBKMU

Ons nony4YyeHna peHTreHOBCKUX M306pa>|<eH|/u71 BbICOKOIo KadecrtBa AaT4yuK OOJKeH yCTaHaBMBaTbCA B nNpaBuiilbHOM
NonoXxeHumn ¢ ncnosib3oBaHNeEmM yCTpOI;ICTBa LIEHTPOBKW.

B nuHum npogyktoB MyRay® nMeeTcs KOMMMEKT cnewuunanbHbIX LEeHTPaToOpoB Afst MOflyYeHUs NepesHUX 1 3agHux
nepuanmkanbHbIX N300paXKeHuin, PeHTreHOYYBCTBUTENbHAS NIeHKa 1 Ans 3HAOHTUN. IHauBMAayanbHble KOMMOHEHTLI B
Habope Takke JOCTYMNHbI B Ka4eCTBe 3anacHblX YacTten. [ns npuobpeTeHns 4ONOMHUTENbHbIX LEHTPATOPOB CBAXUTECH
C AMNEepPOM-NOCTaBLLMKOM aTyMKa.

Kpome TOro, moryT ncnonb3oBatbCs yHMBEpcanbHble ycTpornctea ueHTpoBku Tvna RINN® Uni-Grip unu KerrHawe®
cepun Bite Senso nnm nogobHble. VIHCTPyKUMM MO UCMONb30BaHUIO LieHTpaTopa NPUMBOASTCA B WMHCTPYKLMAX MO
aKcnnyaTaumm, BKITHOYEHHbIX B HAOOP LIeHTpaTopoB.

Ona npeaynpexaeHna cepbe3Hbix noBpexaeHun 3AIMNPELWAETCA 3axBaTbiBaTb AaTY4UK 3aXUMHbIM
ycTponucTtBoM. Bcerga wucnonb3oBaTb MO3ULMOHEPHLI, cneuuanbHO pa3paboTaHHble AnA LU poBbIX
PEHTreHOBCKUX AaTYUKOB.

13 YctaHoOBKa gaTuymka

AN

lMepen ycTaHOBKOM nporpaMMHOro obecneyeHus n gpanBepoB cucteMbl ZEN-X / ZEN-Xi, ybegutecb, 4TO Ha
KOMMbIOTEPE YCTaHOBIEHbI NMporpamMmmbl, kKoTopble ncnonbaytoT TWAIN® anst ynpasneHus nsobpaxeHuem (Tenekamep,
uncpoBbIX doToannapaToB, ckaHHePOB). Ecnun nx HeT, umeriTe B BUAY, YTO Ntobble yCTaHaBNMBaeMble CUCTEMHbIE
ApariBepbl MOTyT NOBNUSATL HA paboTy Nporpamm 1 HaobopoT. PekoMeHOyeTCs NCMONb30BaTh CreLmarnbHbIN KOMMNLITEP
ansa ZEN-X. [JaHHbIN KOMMNboTEP JOMKEH MCMOMNb30BaTLCS TONMbKO Kak paboyvmin MHCTPYMEHT, 1 ntoboe nporpaMmHoe
obecneyveHne, KOTOPOE He ABNSAETCA HEOOXOOUMbBIM, AOIMKHO ObITh YaaneHo.

Onsa ucnonb3oBaHusa cuctemMmbl Zen-X unu Zen-Xi AOMKHbI ObITb YCTaHOBSIEHbI cneuuanbHble KOMMNOHEHTbI
nporpamMmmHoro obecneyeHms gatymka. Obparturecb K MHCTpPyKuum iCapture n conyTCTBYHOLNM UHCTPYKLIUSIM.
Ona cuctembl ZEN-Xi, BMOHTUpOBaHHOM B cTomatonorumyveckue kpecna rpynnbl Cefla Dental Group u
CHaGXeHHOW BCTPOEHHOMN pabouel cTaHUMeW, HAKaKue npoueaypbl YCTaHOBKU He TPeOyHoTCA, TaK Kak Bce
HeoGXxoAuMbIe ApalBepbl U NporpaMMHoe obecneyeHne UMeKT 3aBOACKYHO YCTaHOBKY.

14 Wcnonb3oBaHWe gaTyMkKa

Cuctema ZEN-X / ZEN-Xi 3anuTbiBaeTcss HenocpeactBeHHo yepe3 nopt USB® MMK. Moatomy mpu Ucronb3oBaHUK
ZEN-X vnun ZEN-Xi ¢ BHewHuM [NK KomnbloTep AOMKEH ObiTb BbIKIMIOYEH U 3MNEKTPOHHbBIA MHTepdenc AomkeH ObiTb
nogkntoyeH k nopty USB®. Mpu ncnonbaoeaHmm ZEN-Xi, ycTaHOBNEHHOW B CTOMATONOMMYECKOM Kpecre 1 cHabXeHHoM
BCTPOEHHON paboyer cTaHuuen, COeAMHEHNS yXXe caenaHbl BHYTPU CUCTEMbI CTOMATOMNOIMYECKOro Kpecrna, no3tomy
HeobX0AMMO MPOCTO BKIMHOYUTL Pabouyto CTaHLMIO.

BcTaBbTe koHHekTop USB® Tna A B cBo6oaHbI nopt USB® MK.

A BAXXHAA NHO®OPMALIUA!
Pa6oTa Bo3aMOXHa Tonbko npu BkrtodeHumn iCapture (noapobHas MHopMaUmMn Mo MHCTaNMAUMU U UCMONMb30BaHIo
npuBoaNTCS B MHCTPYKUMSIX iCapture).
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15 Bknro4yeHue U BbIKIOYEeHUe gaTymkKa

[ns ncnonb3oBaHus cuctembl ZEN-X peHTreHOBCKUI AaTymK JOIMKEH ObITb MOAKITHOYEH K cieuuanbHOMY KOHHEKTOPY
Ha MHTepdence.

BcraBbre KOHHEKTOp pa3bemMa B I/IHTep(beVIC, cnegda 3a HanpaslniieHnMem BBOOa. an
npaBuiibHOM BBOAE CllibllLEH KOpOTKI/IIZ LLIeJTHOK.

[ns oTcoeaHEeHWUsi KOHHEKTOpa HaXMUTe Ha 0be CTOPOHbI AN 0CBOGOXOEHMS 3aMKa 1M ero ussneyeHusi, nsberas
MOBbILLEHHbIX YCUINIA 1 pacluaTbiBaHUS.

PeHTreHOBCKMIA OaTyMK SBMSIETCA [OPOrMM XPYMKMM KOMMOHEHTOM, MOABEPKEHHbIM BO3OEWCTBUIO CTaTUYECKOro
anekTpuyecTBa. [1oaToMy pekomMeHayeTCs BCerga BblHUMAaTb €ro U3 uHTepdenca npm BeikNioYeHUn nHTepdenca:

- ana ZEN-Xi ona ussnevyeHus KOHHEKTOpa AaTynka Bcerga Ucnornb3ynTe nonoXeHue oXunaaHus;

- onsa ZEN-X pekoMeHZyeTcs BblknoYaTh ero, nsenekas ns nopta USB®.

16 [Mony4eHne peHTreHOBCKOro n3obpaxeHus

PeHTreHoBCKMIA MpubBOp MMeET pasfnuyHble pPeXxuMbl 3axBaTa B 3aBUMCUMOCTU OT WCMOMb3yeMOro MporpammHOro
obecneveHus. Ob6paTnTeCh K pyKOBOACTBY NPOM3BOANTENS NCMONb3YyEMOro NporpaMMHOro obecneyeHns.

Mpwn ncnonb3oBaHMM NporpammHoro obecneveHus iCapture Monitor, noctaBnsiemoro B komnsnekTte ¢ cuctemon ZEN-X,
ncnonb3oBaHne byaeT o4eHb MPOCTbIM.
3anycTtute nporpammy nonyvyeHus n3odpaxxeHus nytem Bolbopa nonyveHus nsobpaxeHus us iCapture.

[Mpn nepBoM onpoboBaHUM CUCTEMbI UMK NPoBepke ee PaboTbl He BLIMONMHANTE CHUMKU Ha
naumeHTe, a ynpaxKHAWTeChb Ha HeodyLUEBMNEHHbIX NpeaMeTax.

Momectute peHTFeHOBCKVIVI 0aT4MK B POTOBYIO MOJIOCTb NMNauneHTa.
Y6eauTech, YTO CBETOBOM WHOUKATOP ropuT 3erieHbiM CBETOM.
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OTperynupyiite BpeMs BO3AENCTBUS.

Cpoenainte peHTreHOBCKUIN CHUMOK.

M300pakeHne NosiBUTCA Ha 3KpaHe KOMMbOTEPA Yepe3 HECKONbKO CEKYHA W, MPU NOAKIHOYEHUN, - OHO MOSIBUTCS B
oKHe npeaBapuTenbHoro npocmoTtpa MoHuTopa MyRay® 1 B npaBoli KONOHKe psiAoM C OCHOBHbIM OKHOM.

(uray Preview (TR0

B ( 3,4298, 8,8 ( 0, 0-(1000,1506)  Zoom: 0.3 ( 40, +0,1.0) #1

Mocne Toro, Kak 6bin caenaH NepBbll PEHTTEHOBCKUA CHUMOK, A51S1 NONyYeHus Nocneaywmnx n3obpaxeHnn HuKkakme
OOMONHWTEmNbHbIE Warn He TpebyloTes.

MocnegHee nonyvyeHHoe n3obpakeHne oTobpaxkaeTcs B OKHe NpeaBapuTernbHOro MpocMoTpa.

HoBble n3obpaxeHus nosABATCS NOA NepPBbIM B NPaBon KOMOHKE OCHOBHOMO OKHa.

\quray Preview (TR

( 0, 0)(1000,1508)

(615, 3)-(131,131,131) Toom: 0.3 { 40, +0,1.0) #3

17 CBeTOBOW MHAMKATOP COCTOSAHUA

lMepen npuMeHeHWEM peHTreHa Ha nauueHTe Bcerga NpoBepsinTe COCTOSIHUE CUCTEMBI.
lMepen BbINONHEHNEM CHMMKA NaLMeHTa Bceraa NpoBepaTh, YTO MHONKATOP COCTOSAHUS UMeeT
3EJIEHbIN cBeT.

KpaCHbIVI CBET O3Ha4aeT Cepbe3Hble omnbKu, Nnpn KOTOPbIX HEBO3MOXXHO BbINOJIHATE CHUMOK (CaMOﬂ,VIaFHOCTVIKa
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CUCTEMbI ONpeaensieT 3To NPu BKIYEHWN).

YKenTbIi cBET OTODpaxaeT BpEMEHHOE COCTOsIHME (MHULManusauus, nepegada n3obpaxeHus) unm owmoky, o KOTOpOW
nonb3oBaTenb Y)Xe AOMMKeH 3HaTb (HanpuMep, He NOACOeAVHEH AATUKK);

CvHWIA CBET 03HAYaeT, YTo cucTema npucoeamHeHa k MK, Ho He BKNOYEHa;

MoapobHoe onncaHne CBETOBLIX COCTOSIHWIA NPUBOAUTCS B Tabnuue HUXe.

TABIIULIA COCTOAHUA JATHUKA
Owwnbka B NpoLiecce NpoBeAeHNs CaMOANarHOCTUKN

YKenTbIri MUratoLLmmn e He nogcoeguHeH gatyumk
e He aktneeH iCapture

XenTbiMHeMuraowmini -~ e BbinonHAeTcs HacTporika
e BhinonHsieTcsa kanmbposka

Hatuvk B pexunme oXXngaHua

[OTOBHOCTb: [OaTyMK BKMAYEH W FOTOB  Mony4daTb
n3obpaxeHue

18 ZEN-X

ZEN-X He nmeeT cobGCTBEHHOM CcTapToBOW KHOMKW. Byayun nogkniodeHHbim K MK, ecnu iCapture Monitor pabotaet
(3aBopcKkas ycTaHoBKa) aBToMaTuyeckm 3anyctutcs gpavisep TWAIN®, KoTopbln 06ecneymT nHnuymnanmsaumnto cuctembl
ZEN-X.

BHauane Ha ZEN-X BKMOYMTCS XXeNTbIA MHAMKATOP 1 B OkHe aparieepa MyRay® TWAIN® Ha xenToM choHe oTobpasunTcs
Hagnucb « WAIT» («MOOOXOUNTE»).

Ecnu paTtuuk nogkntodeH, B okHe gpaneepa MyRay® TWAIN® Ha xentom ¢oHe oTobpasutcs Hagnuch «WAIT»
(«NMOOOXKOUNTE»), 3aTeM Yepes HECKONbKO CeKyHA B okHe apariBepa MyRay® TWAIN® Ha 3eneHoM hoHe oTobpasunTcs
Hagnucb «READY» («FTOTOBHOCTb» ), a Ha ZEN-X nHamkatop CTaHeT 3ereHbiM.

Tenepb cnctema ZEN-X rotoBa K npuemMy CHUMKa.

Ecnu patumk HE nopgkntodeH, yepe3 HeCKONbKO CekyHn B okHe Apareepa MyRay® TWAIN® Ha kpacHoMm doHe
oTobpasntca Hagnucb «SENSORE NON CONNESSO» («OATUMK HE MOOKIKOYEH») n Ha ZEN-X nHavkaTtop
CTaHEeT CUHNM (PEXMM OXMUAAHMUS).

Ecnu cuctema ZEN-X nogkntoyeHa k MK, Ha kotopom HE BkntoueH gpaneep MyRay® TWAIN® (3aBogckas HacTpoika
Oblna n3amMeHeHa Nonb3oBaTenem), HEBO3MOXHO BbIMOMHWUTL y3HaBaHWe 1 HMumanuaaumio. B aTom crniyyae curHanbHas
namMnoyka CTaHOBUTCHA CUHEN, CUrHannaupys, 4to cuctema ZEN-X HaxoguTca B pexmme OXnaaHus U peHTreHOBCKMEe
CHVMKW BbIMOMHUTb HEBO3MOXHO.

[ns 3anycka gpansepa MyRay® TWAIN® cm. nHctpykumm Ha iCapture.

Mpu nogkntoyeHun aparieepa MyRay® TWAIN® aBTomaTyeckn BbINONHSAETCS Y3HaBaHMe U NoAKMlYeHne apansepa u
yepes HECKONbKO CEKYHA cuctema Oyaet rotoea k paboTe.

19 ZEN-Xi

Tak kak ZEN-Xi ycTaHaBnuBaeTcsi Ha CTONMKe Bpaya B KA4eCTBE LUECTOr0 MHCTPYMEHTA, B 3aBMCUMOCTU OT KOHKPETHOIO
crny4vasi OH MOXET pacnonaratbCs crnpasa Wiu crieBa Ha cTonuke Bpada. [1o3ToMy ecTb [ABa CBETOBbLIX UHAMKATOPA.
OHuM pacronoxeHbl Tak, YTO onepaTop Bcerga MoOXeT YBUAETb Kak MUHUMYM OOMH U3 HUX B YCMOBUSIX HOPMaribHOW
paboThbl.

A ) o Hn » a
/S | NN N

Onopa OaTynKa MOXET NMNoBOpavynBaTbCA B 4 oTOenbHble NONOXEHUS.
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F Bknro4yeHo

B naHHOM nonoxeHun paboTa NpoMCxXoanT Tak Xe, kak u B cucteme ZEN-X.

Cpasy nocne nogkntovenus k MK, Ha kotopom akTueeH gparnsep MyRay® TWAIN®, TpebGyemble apariBepbl aBTOMaTUYECKU
onpenensitoTCs N UHULMAaNU3nNpyTCS.

BHauane Ha ZEN-Xi BKMUMTCS XenTbIN MHANKaTop 1 B okHe aparisepa MyRay® TWAIN® Ha xxentom dhoHe oTobpasnTcs
Hagnucb « WAIT» («MOOOXOUTE»).

Ecnu gaTymk nogknioyeH, Yyepes Heckornbko cekyH B okHe apaneepa MyRay® TWAIN® Ha 3eneHom ¢hoHe oTobpasutcs
Hagnucb «READY» («FTOTOBHOCTb») n Ha ZEN-X nHgukatop cTaHeT 3eMneHbIM.

Tenepb cuctema ZEN-X rotoBa K npuemMy CHUMKa.

Ecnn gatunk HE nopgkntodeH, yepes HecKonbko cekyH B okHe iCapture Monitor Ha kpacHom ¢hoHe oTobpasmTcs
Hagnucb «SENSORE NON CONNESSO» («OATHYMK HE MOOKJTKOYEH») n Ha ZEN-X enTbi MHOMKATOP Ha4HeT
MUraTh.

[ns BbIxog4a M3 3TOr0 COCTOSIHUSA MOAKIIOYUTE AaTYMK K UHTEpdency nnm nepeknoumntecs B nonoxeHve «[sepua
3aKkpbiTay.

" Pexxum oxupgaHus

3710 nonoxeHue nepekrntodaer ZEN-Xi B pexum oxvaaHus.
CseTtoBon nHamkatop Ha ZEN-Xi CTaHOBUTCSA CMHMM 1 CUCTEMA NEePEKIoHaeTcs B pexum oxunganus. [pu noBopoTe B
cocTtosiHe «BkntovyeHo» cuctema cHoBa byaeT HeMeasieHHOo roToea k paboTe.

[ns nseneveHna KOHHEKTOpPa AaT4yuka Bceraga VICI'IOJ'IbSyVITG NnonoXeHne oXXnaaHmA

MMepekniodeHne Mexay MNONOXEHNEM OXUOAHUA W BKITOYEHHbIM MOSMIOXEHWEM OMNPEAEnseTcsa 3NEeKTPOHHbIM
NMHTEPEENCOM, KOTOPbI aBTOMATUYECKM OTKPbIBAET COEAMHEHME MEXAY AATYMKOM U KOMMbIOTEPOM unm paboyen
CTaHuuen.

ﬂ [Bepua 3akpbIiTa

Beugy Toro, 4to ZEN-Xi du3anyeckn cBs3aH CO CTOMMKOM Bpaya CTOMAaTOMNOrMyeckoro Kpecna, Korga AaTyuk He
NOACOEOUHEH K MHTepdency, rpsidb 1 BpbI3r MOryT NONacTb B KOHHEKTOP.

Kak ans nogaepXaHua rmrmeHbl, Tak U Ona npegynpexneHna noBpexaeHmna 3NeKTPOHHbIX
yacTemn pekomMmeHOyeTCA noBopa4vuBatTb OMOpPYy AaTyuMKa TaknM 06pa30M, 4YTOObI 3aKpbITb
oTBepCTHne cneumnarnbHbIM BbICTYMNMOM.
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Ecnu oBepka octaHeTca OTKpbITON 63 faTtumka, XenTbl CBETOBOW MHAMKATOp ByaeT muratb, a okHo iCapture Monitor
OyneT nogaBaThb CUrHanm «Sensore Non connesso» («4aT4MK He NOOKIOYEH») HA KpacHOM (hoHe.

rF

S N3BneveHue

B 3TOM NONoXXeHnn MOXHO U3BMeYb OMNopy AaTyMka M3 uHTepdenca aAns BbINOHEHMS 00bIYHbIX OnepaLuii O4YUCTKA 1
Ae3nHpeKLnn.

OunwaiiTe 1 Oe3MHPUUMPYITE OMopy daTyvka perynsipHo. OnpaBa gatynka MOXeT ObiTb
cTepunu3oBaHa B aBToknaBe. PekomeHayeTcsi MMeTb HOpMasribHOE KONMYEeCcTBO Orop
[AaT4YVKOB, YTOObI OYMLLIEHHAS ONopa UCMOMb30Barach TONbKO Npy paboTe C OAHNM NauMeHTOM,
KOTOPOMY HeoBXoaMMO MPOBECTU PEHTreH. [lomnosiHMTENbHbIE ONOpbl MOXHO MpuoGpecTyn y
avrnepa — nocTaBLLMKa annapaTypbl.

20 Ka4yecTBO pPEeHTreHOBCKUX N300pakeHumn

B oTtnnume ot peHTreHoBckol nneHkn cuctema ZEN-X/ZEN-Xi MoXeT aBTOMaTMYecKku KOPPEKTMpOBaTb ItoOble
oWMOKN NnoaBepraHns, npeanaras n3obpaxeHusl, KOTopble BCErga MOXHO mMcnonb3oBatb. O4HAKO AaTyMK MO3BONSET
N300paXKeHMaM C LUMPOKUM AMana3oHOM YPOBHEN Ceporo ObiTb 3aXBa4Ye€HHbIMU, KOMMBIOTEPHbIA MOHUTOP OTOOpaxaeTt
TONbKo 256, NoaToMy B BGOMbLUMHCTBE Criy4aeB nNporpammHoe obecrneyeHme JOMKHO Nofly4eHO yaOBNETBOPUTENBHOE
n3obpaxeHne gaxe CO CHMMKa, MONyYEHHOro OT HEBEPHOrO nogsepraHus. VimenTe B BMAY, YTO eCTb, TEM HE MEHEE,
Onunskue rpaHnLbl, KOTOpble HEMb3sA OTKOPPEKTUPOBATD.

PeHTreHoBCKMIA JaTyunk Gonee YyBCTBUTENbHbIN, YEM PEHTIEHOBCKAs MeHKa, No3ToOMy BPeMs NogBepraHus obbl4HO
cnepyet cHukatb. CMoTpuUTe MHOPMaLmMio, AaHHy0 B naparpade «XapakrepucTuku gaTtymka — CoBMeCTUMOCTb C
reHepaTopaMu peHTreHOBCKUX JTyYen».

Ons nonyyeHus Hauny4lwen Npou3BoOAUTENBHOCTU LUGPOBLIX PEHTFEHOBCKUX AATYMKOB BaXKHO UMETb B BUAY, YTO
CYLLECTBYIOT HEKOTOpPbIE Pa3M4yMs No CPAaBHEHMIO C MITEHKON. HeBepHOe noaBepraHne YeTko BUOHO Ha PEHTTEHOBCKOMN
nneHkKe, Tak Kak 30Hbl KaXyTCs PETEHLUMNOHHLIMU U TeMHbIMU. C OpYroii CTOPOHbI, NPY UCMONb30BaHUN LMGPOBOro
Aartyvka (OHOBbLIE MOMEXM M300paKeHWsi BO3pacTalT (MPOTMBOMOMOXHbIE LUYMbl), @ TOHambHbLIA AuanasoH
He3Ha4YnTenNeH.

UpeamepHoe nogaBepraHve (CruLIKOM OJSIMHHOE MO BPEMEHW) Ha PEHTIeHOBCKOW MIIeHKE MNPUMBOOAMT K TOMY, 4TO
N300paxeHne CrMLLIKOM MIOTHOe (TEMHOE), B TO BPEMS Kak Ha LMdPOBOM AaTyuKke U300paxeHne MOXET NoTepsTb
KOHTPACTHOCTb.

CtaHpapTHasa ownbKa — nyTaTb Ype3mMepHOe noaBepraHve ¢ He[OCTaTOYHbIM NoABepraHMeM, BeneacTeue
yero Bo3pacTaeT BpeMs noaBepraHus.

BaxHO OoTMeTWUTb AaHHbIM Npefen B Ballen PeHTreHOBCKOW cucTeme, YTobbl ObiTb yBEPEHHbIM B TOM, YTO OH He
npeBbILLaeTcs BO Bpems feveHns 3y6oB, Tak Kak Ka4eCTBO CHUMKOB, NOMYYEHHbIX B 3TUX YCMOBUSIX, ByaeT HU3KUM nnu
Aaxe HernpurogHbIM K UCMOSb30BaHUIo.

A BAXHAA MHOOPMALIUA!

Mepen nonbiTkKaMu caenaTtb PEHTrEHOBCKME CHUMKM NaLMeHTa peKoMeHAyeTCs caenaTb HECKOMbKO TECTOBbIX CHUMKOB
Ha paHTOMe, CpaBHMBAs MOSyYeHHbIE pe3ynbTaTtbl C 0ObIYHbIMU. MoabepuTe HaunyyLne yCnoBuUst NOABEPraHns s
BaLLEeN PEeHTreHOBCKOM CUCTEMBI MyTEM NMPOo6 1 OLIMOOK.
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21 PeweHue npobnem

Mpobnema Bo3mMoxxHasi npu4nHa PeweHue

ComHeHus oTHOcUTENbHO | CHMXXEHNEe paboTocnocobHOCTH, LWyMmsbl, [ He ucnonb3ynte  gaTyMk  Ha

3hPEKTUBHOCTM AaTymKa. HeBepHoe (PYHKLIMOHMPOBaHME. nauueHTe. [MpoBeguTte TecT 3axeara
PEHTIEHOBCKMX  M300pakeHnn Ha
daHToMe. Ecnn ectb CcOMHeHus
OTHOCUTENBHO npaBuUITbHOCTA

pa6OTbI AaTt4ynka, He MCI'IOJ'Ib3yI7ITe
ero ”n CBAXUTECHL C CEPBUCHBIM
LIEHTOM.

MoTepst n3obpaxkeHusl.

Owwunbka nporpammbl yrpaerneHus Wnu
onepaunoHHon cuctemsl MK,

MocnegHee 3axBavYeHHoe
n3obpaxeHve MOXeT ObITb
BOCCTa@HOBJIIEHO MPWU €ro MOBTOPHOMN
3arpyske ¢ gatymnka us okHa « TWAIN®
data source» (cm. naparpad
«BoccTaHoBneHne nocnegHero
3axBa4YeHHOro  usobpaxeHusi» B
pyKOBOACTBe nonb3oBartens 3axeara
MyRay). He otkntovante MK u He
OTCOEANHANTE UHTepdenc oT noprta
USB, 4T00bl 13bexaTtb ANUTENbHON
noTepu n3obpakeHwusl.

Cuctema He BKtoYaeTcs.

He npucoegunHeH kabenb USB

MpucoegnHnTe kabenb USB k nopty

Cucrtema He BKO4aeTcs.

Hedekt kabens USB MK unu USB nopta.

Mpoeepbte kabenb USB TIK wu
nopt USB npu nomowwn pgpyroro
yCTPOWCTBa, Hanpumep, npuBoaa
nepa camonucua, nposepsTe
obopypoBaHve Ha gpyrom [1K.
CBeTOBOM  WMHAMKATOP  COCTOSIHUS
OyaeT BKIOYEH (MUrAKOLLIMIA XKENTbIN)
Aaxe 6e3 yCcTaHOBKM NpOrpaMMHOro
obecneveHus.

Cuctema He BKtoYaeTcs.

Owmnbka ZEN-X.

He ncnonbk3yiTte gatumk, obpatntecb
B TEXHUYECKNA CEPBUCHBIN LEHTP.

CBeToOBOW MHAMKATOP COCTOSIHUSA
NMHTepdenca ocTaeTcs KpacHbIM.

Owwubka ZEN-X nnu gatymk noBpexaeH.

He vcnonb3ynte gatyumk, obpatntech
B TEXHUYECKNIA CEPBUCHBIN LEHTP.

[aTumk He 3anyckaeTcs; CBETOBOM
WHOMKATOP XeNThI U MUTaOLLNA.

HeT gpanBepa, OH nmeeT gedeKT.

Hosoe, HeaaBHO YCTaHOBMEHHOE
nporpamMmHoe obecneveHne [1K  unu
MK wncnomnb3oBancss Onss  BHELIHUX

coeamnHeHun (MHTepHeT).

3anycTuTe aHTUBUPYCHYO MPOBEPKY.
MepesanycTute nporpaMmmHoe
obecneveHne. Wcnonesynte [K
TOMbKO Kak pabounii MHCTPYMEHT,
n3beras COEAUHEHWUA C BHELLUHUMU
CETAMM.

ZEN-Xi He 3anyckaeTtcs
(pexum oxnaaHus), UHANKaTop
YKENTbIN MUraloLLUNA.

HeBepHo BCTaBrieHa ornopa gart4yunka uin
yCTaHOBJ1IEHa B HEBEPHYO NMO3NLNIO.

I'Ipoaepre HanpasrneHne n
NPaBUIIbHOCTb MONOXEHUA Oonopbl
OaTyuka.

RU 161



(muray

ZEN-X | ZEN-Xi - PYKOBOLCTBO 10 3KCI/TYATALUMU

(muray

Cuctema BKJItOMMNACh, Ho | HepgocTaTto4yHoe KayecTBO kabensi|Cuctema ZEN-X pacnosHaeTtcs,

nHoukatop octaetrca  xkentbiM |USB unu kabenb CAMWKOM OJIMHHBIN. | HauMHas ¢ Bepcumn 2.2 3axBarta My-
n wmuraet; Ha  komnbtoTepe [[MIPUMEYAHUE: makcumanbHas anuHa|Ray.

nosiBrsieTcst coobueHne 00 | BbicOKOKayecTBeHHoro  kabena  USB|3akponte  3axBat MyRay n

ownbke. paBHa 4,5 m. yCTaHOBUTE OOHOBIEHHYHO BEPCUIO.

PentreHoBckas cuctema ZEN-Xi|Bepcua 3axsata MeRay BbinyweHa|Cuctema ZEN-X  pacnosHaetcs,

He pacnosHaeTcs. paHblwe, 4em cuctema ZEN-X 6bina|HadymHasa ¢ Bepcun 2.2 3axsata My-
yctaHoBrieHa Ha [K. Ray.

3akponite  3axeat MyRay wu

YyCTaHOBUTE OBHOBIIEHHYO BEPCUIO.

Ha oakpaHe [1IK nossnsaetcs|daTymk unu uHtepdenc dpyHKUunoHnpyoT | MNepenvwnte coobueHne n

coobuieHne 06 owmbke. HenpaBuUITbHO. NPOMHOPMUPYATE  TEXHUYECKOTO

cneuvanucta. He  uvcnonbsynte

OaTyuK, CBAXUTECH C TEXHUYECKUM
CEPBUCHbIM LLEHTOM.

Ha oakpaHe [IK nosiBnsetcs
coobLLeHne o6 olwmnbke.

Jdatymk nnm nHtepdenc dyHKLNOHMPYIOT
HenpaBuITbHO.

MepenuwnTe coobueHne n
NPONHOPMUPYATE  TEXHUYECKOTO
cneuvanucta.  He  wncnonb3ynte

AaTyuK, CBAXUTECH C TeXHUYEeCKUM
CEPBUCHLIM LLEHTOM.

M306paxxeHnenosiBnsieTcs, HO
MMeeT crnabbli TOHOBOW AuanasoH

HenonepxaHHoe n3obpaxeHue.

Vcnonb3yinte ©Oonee AanutenbHoe
BpeMs noaBepranusi, ydeamrecs, 4To

uvnn  MaccuBHble  (DOHOBblE PEHTreHOBCKUI reHepaTtop paboTaeT
LLYMbl. npaBuIbHO.
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1 Wstep

Cyfrowy system ZEN-X / ZEN-Xi zostat zaprojektowany, aby uprosci¢ wykonywanie i przesytanie do komputera
wewnatrzustnych obrazoéw radiologicznych. Dzieki nowym, ergonomicznym ksztattom sensory MyRay® umozliwiajg
tatwe pozycjonowanie w jamie ustnej pacjenta. Zaokraglone brzegi i smukta obudowa komfortowo przystosowujg sie
do ksztattu jamy ustnej pacjenta, utatwiajac poprawne ustawienie. Sensory dostepne sg w dwoch wymiarach, aby
spetni¢ rozne wymagania diagnostyczne.

Elektroniczny modut ZEN-X ZEN-X / ZEN-Xi jest kompatybilny z maksymalnie szybkim standardem USB 2.0, dzieki
czemu czas od zakonczenia ekspozycji promieniowania do wyswietlenia obrazu na ekranie komputera zostat skrocony
do paru sekund.

Urzagdzenie dostepne jest w dwoch wersjach, w ktérych zastosowano te samg technologie, ale oferujgcych rézne
mozliwosci:

« ZEN-X zaprojektowane jako urzgdzenie przenosne;

» ZEN-Xi przystosowane do zintegrowania z mechanicznie kompatybilnymi unitami stomatologicznymi.

W ZEN-X zastosowanie potgczenia USB sprawia, ze system jest przenosny i wygodny w uzytkowaniu. Nie potrzebny
jest zaden system zasilajgcy, poniewaz dzieki matemu zapotrzebowaniu na energie jest ona pobierana bezposrednio
przez ztgcze USB. Modut sterujgcy moze by¢ tatwo przenoszony z jednego pomieszczenia do drugiego i podtgczany
do komputera lub notebooka.

W modelu ZEN-Xi sensor zamontowany jest na stoliku lekarza, tak jak instrumenty stomatologiczne.

W obydwdch wersjach do dziatania systemy potrzebny jest komputer oraz program do obrazéw radiologicznych.
Jezeli komputer wyposazony jest w program do obstugi gabinetéw stomatologicznych zdjecia mozna przypisywac¢ do
poszczegolnych pacjentéw oraz obrabia¢ je i zapisywac w kartotekach.

System ZEN-X/ ZEN-Xi wykorzystuje standard przesytania danych zwany TWAIN®, stworzony dla cyfrowych urzgdzen,
takich jak skanery, kamery cyfrowe itp. Standard TWAIN® gwarantuje kompatybilno$¢ ze wszystkimi najlepszymi
programami do zarzgdzania, obrobki i archiwizowania zdje¢ cyfrowych.

Niezaleznie od wybranego programu, czy jest to iRYS produkowany przez MyRay czy tez produkt firm trzecich zazna-
jom sie ze wszystkimi ostrzezeniami, zaleceniami i wskazéwkami wymienionymi w niniejszej instrukcji obstugi.

System ZEN-X / ZEN-Xi dostarczany jest razem z oprogramowaniem nazwanym iCapture, ktére zapewnia prawidtowe
przesytanie obrazéw z modutu sterujgcego do komputera.

1.1 Przyjeta konwencja tekstu

Niniejsza instrukcja odnosi sie do obydwoch wersji Zen-X i Zen-Xi, podkreslajgc specyficzne detale tylko wtedy, gdy
réznig sie w poszczegdlnych wersjach.

W instrukcji uzywa sie zamiennie wyrazen ,komputer”, komputer osobisty lub ,stacja robocza”. Zastosowany komputer
musi spetnia¢ wskazane wymagania systemowe.

2 Informacje ogélne

Zwr6¢ szczegolng uwage na fragmenty instrukcji oznaczone znakiem:

Ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa obstugi i pacjentéw

Ostrzezenia zwigzane z ryzykiem uszkodzenia urzgdzenia, wazne ostrzezenia dotyczgce
gwaranciji

System ZEN-X / ZEN-Xi oraz zwigzane z nim oprogramowanie iCapture zostaty zaprojektowane i wyprodukowane
przez firme Cefla S.C. — Cefla Dental Group, Imola (Wtochy), zwanej dalej Producentem.
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G

W instrukcji zawarto informacje dotyczgce prawidtowego uzytkowania systemu ZEN-X/ ZEN-
Xi. Obstuga programu iCapture opisana zostata w oddzielnej instrukcji obstugi.
Przeczytaj starannie obie instrukcje przed rozpoczeciem pracy systemu.

Do uzytkowania ZEN-X / ZEN-Xi potrzebne jest oprogramowanie do przejmowania i zapisywania obrazéw, ktére nie
jest czescig systemu. Zapoznaj sie z odnosng czescig instrukcji dotyczgcg instalowania i uzywania oprogramowania.

Zabroniony jest przedruk, przesytanie, kopiowanie oraz ttumaczenie niniejszej instrukcji bez pisemnego upowaznienia
Producenta.

Informacje, dane techniczne oraz ilustracje zamieszczone w instrukcji nie sg zobowigzujgce. Firma CEFLA zastrzega
sobie prawo do wprowadzania zmian w urzgdzeniach, bez koniecznosci zmiany instrukcji.

Wazne! Zgodnie z ustawg o danych osobowych dane dotyczgce pacjenta muszg by¢ odpowiednio zabezpieczone.
Dodatkowo pacjent musi pisemnie wyrazi¢ zgode na przetwarzanie i umieszczanie w sieci komputerowej jego zdje¢
i danych.

Oryginalna instrukcja sporzgdzona jest w jezyku wtoskim.
Thumaczenie z oryginatu w jezyku wtoskim

Wszystkie zastrzezone znaki i nazwy handlowe uzywane w niniejszej instrukcji nalezg do ich wiascicieli.

2.1 Ostrzezenia dla uzytkownika

System ZEN-X/ ZEN-Xi jest przeznaczony wytgcznie do pracy po podtgczeniu do urzgdzeh posiadajgcych odpowiednie
oprogramowanie. Dlatego tez, sensor, elektroniczny interfejs, oprogramowanie (sterowniki i oprogramowanie
wyposazenia) nie sg kompatybilne z innymi komercyjnymi urzgdzeniami. Z tego powodu Producent nie zapewnia i nie
zaleca uzywania systemu ZEN-X / ZEN-Xi i odpowiedniego oprogramowania w zestawieniu z innymi urzgdzeniami
komercyjnymi.

System ZEN-X / ZEN-Xi wykorzystuje protokét TWAIN® do transmisji danych i dlatego moze wspétpracowac z kazdym
urzgdzeniem i programem stosujgcym ten standard (np. skanery i cyfrowe aparaty fotograficzne). Zaleca sie uzywanie
programéw medycznych, poniewaz zapewniajg one wysokg jakos¢ obrazéw oraz bezpieczenstwo danych.

Mimo iz inne programy mogg okaza¢ sie kompatybilne z systemem ZEN-X i jego oprogramowaniem, nie zaleca sie
wykorzystywania na jednym komputerze dwoch roznych programéw do pozyskiwania i obrébki obrazéw radiologicznych,
a nawet jednoczesnego uzywania innych programéw do pozyskiwania innego typu obrazéw (np. skanery i cyfrowe
aparaty fotograficzne).

Niektorzy producenci programéw do obstugi gabinetéw stomatologicznych stosujg zabezpieczenia uniemozliwiajgce
wspotprace z urzgdzeniami innych firm. Z tego powodu nie mozna gwarantowac petnej kompatybilnosci systemu
ZEN-X/ ZEN-Xi ze wszystkimi programami dostepnymi na rynku.

Zalecane jest regularne wykonywanie kopii zapasowych wszystkich wykonanych zdjeé.

Zalecane jest zainstalowanie programu antywirusowego oraz nie wykorzystywanie komputera do celéw niezwigzanych
Z praca.

Instalowanie na komputerze nowych programéw oraz aktualizacje systemu operacyjnego mogg wptywac na ustawienia
sterownikéw oprogramowania TWAIN® lub programu do obrébki zdje¢. Dlatego zawsze po instalacji nowych programoéw
lub aktualizacji systemu sprawdz dziatanie urzgdzenia przed uzyciem go na pacjencie.

Urzgdzenia elektroniczne moga zaktdcac lub ich praca moze by¢ zaktdcana przez inny sprzet elektromagnetyczny,
taki jak telefony komérkowe, komputery podtgczone do sieci bezprzewodowej LAN, kuchenki mikrofalowe itp. Trzymaj
elementy urzadzenia ZEN-X / ZEN-Xi oraz komputer stuzacy do pozyskiwania i przechowywania obrazéw z dala
od zrodet fal radiowych, takich jak karty sieci bezprzewodowej LAN, urzadzenia radiacyjne, domowe urzadzenia
radiowe, kuchenki mikrofalowe itp. Zalecana odlegtos¢ to co najmniej 2 metry od kuchenek mikrofalowych i 1 metr od
pozostatych urzadzen.
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Wazna informacja! Jezeli komputer zawiesi sie podczas transmisji obrazéw, w wiekszosci przypadkéw sg one nadal
przechowywane w pamieci modutu sterujgcego, az do momentu gdy transmisja sie zakonczy lub urzgdzenie zostanie
wyltgczone lub odigczone od zasilania.

W rozdziale ,0dzyskiwanie ostatnio wykonanych zdje¢” instrukcji programu ,iCapture” opisano sposoéb postepowania
w takim przypadku. Takie sytuacje zdarzajg sie bardzo rzadko, poniewaz przesytanie obrazéw do komputera trwa
zaledwie pare sekund.

Sprawdz w instrukcjach dotgczonych do wyposazenia indywidualnego (komputery, aparaty Rtg., itp.) sposéb wspétpracy
z systemem ZEN-X / ZEN-Xi.

Tylko specjalnie przeszkoleni technicy mogg instalowac¢ pozostate elementy systemu (sie¢ komputerowa, komputer,
oprogramowanie do zarzgdzania zdjeciami, aparat Rtg. itp.).

Szczegolng uwage zwrdé na to czy urzgdzenia promieniotwércze sg instalowane i sprawdzane przez wykwalifikowanych
technikow.

Ztagcze USB® zamontowane w systemie ZEN-X / ZEN-Xi nie jest zwyktym potgczeniem
elektrycznym ale wymaga specjalnego przewodu dla USB® 2.0 (oznaczony USB® 2.0
Hi-speed® , zobacz rozdziat ,Oznaczenia urzgdzenia”).
Zalecane jest uzycie przewodu nie dluzszego niz 4,5m. Jezeli taka dtugosc¢ nie jest
wystarczajgca nalezy zastosowac odcinki 4,5m., potgczone za pomocg wzmachiacza
(maksymalnie trzy odcinki z dwoma wzmacniaczami).

Sensor uzywany do przejmowania obrazéw jest delikatny i czuty na zaktdcenia elektryczne.
Obchodz sie z nim ostroznie. Nie Sciskaj i nie deformuj sensora.

Nie dotykaj wytgcznika dopoki wtyczka nie zostanie umieszczona w interfejsie.

Nie odtgczaj sensora gdy wigczone jest zasilanie. Zobacz rozdziat “Uzycie sensora”.

2.2 Bezpieczna i nieszkodliwa dla zdrowia obstuga

- ZEN-X / ZEN-Xi jest urzadzeniem medycznym do pozyskiwania wewnatrzustnych obrazéw radiologicznych.
Przeznaczony jest do obstugi wytgcznie przez wykwalifikowany personel dentystyczny. Nie uzywaj urzgdzenia do
innych celdw niz pozyskiwanie zdje¢ Rtg. Urzadzenie moze by¢ uzytkowane wytgcznie przez personel medyczny
dobrze przeszkolony w zakresie stomatologii i radiologii.

- Nie uzywaj ZEN-X / ZEN-Xi w poblizu urzadzen podtrzymujgcych prace serca (stymulatory i rozruszniki serca)
i aparatow stuchowych. W przypadku uzycia innego sprzetu medycznego zawsze przed uzyciem sprawdz, czy jest
kompatybilny z zainstalowanymi urzgdzeniami.

- Obowiagzkowo zaktadaj na sensor ostonki jednorazowe, chronigce przed wzajemnym zakazeniem
pacjentéw. Ostonki jednorazowe sg wyposazeniem medycznym klasy lla. Nie moga by¢ zastepowane
produktami innej klasy lub gorszej jakosci. Skontaktuj sie z dostawca urzadzenia w sprawie zakupu
ostonek jednorazowych.

- Ostaniaj wszystkie elementy z ktérymi styka sie personel obstugujgcy pacjenta, aby zapobiec przenoszeniu
zarazkow z jamy ustnej pacjenta. Szczegding uwage zwrd¢ na takie elementy systemu jak: klawiatura komputera,
mysz komputera, ekran dotykowy.

- Nigdy nie uzywaj urzgdzenia w obecnosci mieszanek gazéw znieczulajgcych zapalnych w potgczeniu z powietrzem,
tlenem lub podtlenkiem azotu.

- Niektore elementy (przewdd USB®, silikonowa ostona, jednorazowe ostonki, opakowanie sensora, elementy

pozycjonatora, sam sensor) mogg doprowadzi¢ do uduszenia, jezeli zostang potkniete lub nieprawidtowo uzyte.
Unikaj uzywania ich do celéw do ktérych nie sg przeznaczone oraz uniemozliwiaj dostep do nich dzieciom.
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2.3 Konserwacja i utylizacja

Urzgdzenie nie zawiera Zzadnych elementéw, ktére mogg by¢ naprawione przez uzytkownika. W przypadku
niewlasciwego dziatania nie probuj dokonywac jakichkolwiek napraw. Skontaktuj sie z serwisem wymienionym w
karcie gwarancyjnej. Jezeli wymagane jest wystanie urzadzenia do serwisu, najpierw doktadnie zdezynfekuj wszystkie
wysytane elementy (zobacz rozdziat “Czyszczenie i dezynfekcja”). Jezeli to mozliwe, wyslij urzadzenie w oryginalnym
opakowaniu fabrycznym.

Zaden z elektronicznych elementow ZEN-X / ZEN-Xi nie wymaga konserwacji. Urzgdzenie moze ulec uszkodzeniu
jezeli zostang zdjete ostony sensora lub modutu sterujgcego. W takim przypadku uzytkownik traci rowniez uprawnienia
gwarancyjne.

Nie uzywaj sensora na pacjencie, jezeli podejrzewasz, ze system dziata nieprawidtowo.

Po zakonczeniu uzytkowania przekaz urzgdzenie do utylizacji, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Zalecane jest
zdezynfekowanie wszystkich powierzchnii zewnetrznych przed przekazaniem urzadzenia do utylizacji.

Zgodnie z Dyrektywami 2002/95/WE, 2002/96/WE i 2003/108/WE, dotyczgcymi ograniczenia stosowania niektérych
niebezpiecznych materiatow jak rowniez pozbywania sie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, zabronione
jest wyrzucanie takiego sprzetu do pojemnikéw na smiecie komunalne. Takie urzadzenia muszg zosta¢ posortowane
i utylizowane oddzielnie. W przypadku zakupu podobnego urzgdzenia elektrycznego lub elektronicznego sprzedawca
ma obowigzek przyja¢ do utylizacji takg samg ilo$¢ zuzytego sprzetu. W przypadku odzysku, recyklingu i innych form
przetwarzania zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego producent realizuje wymagania wprowadzane przez
prawo poszczegodlnych panstw. Wysoki poziom odbioru zuzytego sprzetu jest konieczny do efektywnego recyklingu.
Recykling i przetwarzanie muszg by¢ zgodne ze standardami ochrony zdrowia ludzkiego i Srodowiska naturalnego.
Znajdujgcy sie na urzadzeniu znak przekreslonego pojemnika na $mieci informuje, ze dane urzadzenie podlega
segregacji selektywnej i nie moze by¢é wyrzucane razem ze $mieciami komunalnymi. Niestosowanie si¢ do tego
wymogu karane jest zgodnie z lokalnymi przepisami.

3 Normy

System ZEN-X / ZEN-Xi jest wyrobem medycznym klasy lla do pozyskiwania wewnatrzustnych zdje¢ Rtg.

ZEN-X/ ZEN-Xi i jego wyposazenie sg zaprojektowane i skonstruowane zgodnie z wymaganiami nastepujgcych norm:

93/42/EWG z pdzniejszymi zmianami  Dyrektywa dotyczgca wyrobow medycznych

EN 60601-1 Ogolne regulacje dotyczace bezpieczenstwa elektrycznego sprzetu
medycznego.

EN 60601-1-2 Elektryczne urzgdzenia medyczne: Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badanie.

EN 60878 Symbole graficzne dla funkcji elektrycznego sprzetu medycznego

UNI CEI EN ISO 14971 Urzgdzenia medyczne. Ryzyko zarzgdzania aplikacjami sprzetu
medycznego.

4 Zawartos¢ opakowania

Opakowanie ZEN-X (wersja przenosna) zawiera:

Urzadzenie ZEN-X

W]

" Plyta CD z oprogramowaniem i sterownikami
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Karta gwarancyjna

Deklaracja zgodnosci

Opakowanie ZEN-Xi ,wersji montowanej na unicie zawiera:

. A
:\* ) ) Urzadzenie ZEN-Xi
'~/
\ ~
N >

-

‘, Ptyta CD z oprogramowaniem i sterownikami.

Karta gwarancyjna

Deklaracja zgodnosci

Opakowanie sensora zawiera:

Sensor

Zestaw centrujacy MyRay® z ostonkami jednorazowymi.

Karta gwarancyjna
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5 Identyfikacja wyrobu

Sensor wewnatrzustny

Nazwa handlowa producenta (logo) i numer seryjny czesci sg umieszczone z tytu sensora.

mquq Logo firmy. MyRay® jest zastrzezong nazwg handlowa firmy Cefla s.c. - Cefla
b Dental Group, Imola, Wtochy

W1234-123 Identyfikacja wyrobu i numer seryjny czesci:

Wersja przenosna ZEN-X

Marka firmy (logo) wprowadzajgcej produkt na rynek jest umieszczona z przodu urzadzenia. Pozostate informacje
podane sg w karcie gwarancyjne;j.

|l1]l.|r'CIL| MyRay® jest zastrzezonym znakiem firmowym firmy Cefla s.c. - Cefla Dental
~— Group, Imola, Italia

ZeN Nazwa urzadzenia

Tabliczka znamionowa znajduje sie z tytu modutu sterujgcego.

CEFLA SC - CEFLADENTAL GROUP [T ﬁ\

V. BICOCCA 14/C - IMOLA (BO) - ITALY

O @), C€un[ T3]

2isTED
3194988

-ZEN-X - L :g
5V DC USB 500mA N —
SN zBoo666 (] zo10/02
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Na tabliczce umieszczone sg nastepujgce informacje:

CEFLA SC - CEFLA DENTAL

Nazwa i adres producenta

GROUP

VIABICOCCA 14/C

IMOLA (BO)

ITALY

\ myray Logo firmy: MyRay® jest zastrzezonym znakiem firmowym firmy Cefla s.c. - Cefla
- Dental Group, Imola, Italia

ZEN-X Nazwa urzgdzenia

A

Wazna informacja.

(T3]

Symbol “Przeczytaj instrukcje obstugi”

A\

Symbol “Czesci aplikacyjnych typu B”, zgodnie z wymaganiami normy
EN 60601-1.

C € oot

Urzgdzenie spetniaja wymagania dyrektywy 93/42/EWG wraz z pozniejszymi
zmianami

(SERTE,

£D).

<rSTED
3194988

Oznakowanie ETL wykazujgce zgodnos$¢ z normami Stanéw Zjednoczonych
i Kanady

X

Symbol “Utylizacja zgodna z wymaganiami Dyrektywy 2002/96/CE” (ZSEIE)

Klasa izolacji 2

5V DC USB 500mA

Zasilanie 5V bezposrednio z komputera przez przewéd USB 2.0 ©

SN: ZB xxxxx Numer seryjny
i , ,| \ Data produkcji: (Miesigc / Rok)
MM/YY

Na przewodzie USB® umieszczone sg nastepujgce znaki:

<<

Przewdd potgczeniowy USB 2.0 ®

&

Przewod zgodny z wymaganiami standardu USB 2.0 ® High Speed®
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ZEN-Xi = Wersja zintegrowana z unitem

Marka firmy (logo) wprowadzajgcej produkt na rynek jest umieszczona z przodu urzgdzenia. Pozostate informacje
podane sg na karcie gwarancyjnej.
Tabliczka znamionowa znajduje sie z boku modutu sterujgcego.

Ny ZeNX 200600 [l A CE oot

Na tabliczce umieszczone sg nastepujgce informacje:

myray Logo firmy MyRay® jest zastrzezonym znakiem firmowym firmy Cefla s.c. - Cefla
k-d"' Dental Group, Imola, Wiochy
ZEN-Xi Nazwa urzadzenia
Zl XXXXX Numer seryjny
c E 0051 Urzadzenie spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG wraz z pozniejszymi
zmianami
A Wazna informacja
I::m Symbol “Przeczytaj instrukcje obstugi”

Znaczenie symboli operacyjnych:

|

Urzadzenie w pozycji oczekiwania STANDBY

Urzadzenie w pozyciji - praca

4

Y Pozycja do zdejmowania sensora z uchwytu
|

n Urzadzenie w pozycji poczatkowej

Wiecej informaciji znajduje sie w rozdziale ,Uzycie sensora”.

135°C Znak informujacy, ze dana czes¢ moze by¢ sterylizowana w autoklawie znajduje
649 sie na uchwycie sensora
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6 Gwarancja

Producent gwarantuje bezpieczenstwo, niezawodnosc¢ i deklarowane parametry urzgdzenia.

A WAZNA INFORMAGCJA!

Producent nie odpowiada za zadne zranienia personelu lub uszkodzenia urzgdzenia spowodowane nieprzestrzeganiem
ponizej wymienionych warunkow.

Gwarancja jest obowigzujaca pod warunkiem przestrzegania nastepujgcych zalecen:
- Sg przestrzegane zalecenia wymienione w karcie gwarancyjnej.
- Urzadzenie jest uzytkowane wytgcznie w sposob opisany w instrukcji obstugi.
- Instalacja elektryczna w pomieszczeniu w ktérym uzytkowane jest urzadzenie jest zgodna z wymaganiami normy
IEC 60364-7-710 (Wymagania dotyczace instalacji elektrycznych w pomieszczeniach medycznych).
- Instalacja, naprawy, programowanie i generalnie wszystkie czynnosci wymagajgce zdjecia oston urzgadzenia sg
wykonywane wytgcznie przez autoryzowany przez producenta serwis.

6.1 Oprogramowanie nie objete gwarancja.

Oprogramowanie dostarczane jest na osobnych warunkach i Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za uszkodzenia
spowodowane oprogramowaniem oraz nie gwarantuje jakosci i poprawnosci jego dziatania. Producent réwniez nie
odpowiada za zgodnos¢ informacji udzielanych przez wytworcéw oprogramowania z dziataniem programow. Gwarancjg
objety jest jedynie fizyczny nosnik oprogramowania (CD-ROM), jezeli jest on uszkodzony lub nie nadaje sie do uzytku.
Wytaczona jest tez jakakolwiek odpowiedzialno$¢ za oprogramowanie dostarczone przez strony trzecie. Producent
podkresla, ze nie prowadzi dziatan kontrolnych dotyczgcych wykonywanych przez oprogramowanie operac;ji.

6.2 Ograniczenie odpowiedzialnosci.

W zadnych okolicznosciach Producent i dostawcy sprzetu nie ponoszg odpowiedzialnosci za bezposrednie lub
posrednie szkody (fgcznie z utraconymi zyskami lub oszczednosciami, przerwang praktykg, utraconymi informacjami
lub innymi szkodami ekonomicznymi) poniesione przez uzytkownika lub osoby trzecie a spowodowane przez dziatanie
lub usterki oprogramowania, nawet w przypadku gdy Producent zostat poinformowany o mozliwosci wystgpienia takiej
szkody. Odpowiedzialno$¢ jest ograniczona nie tylko w przypadku uzycia oprogramowania niezgodnego z instrukcjg
ale rowniez w przypadkach uzycia zgodnego z zaleceniami instrukcji.

7 Minimalne wymagania systemowe

Przed instalacjg sensora upewnij sie, czy sg spetnione minimalne wymagania systemowe, wymienione w ponizszej
tabelce:

f Komputer PC musi spetnia¢ wymagania normy 60601-1 (wydanie 2) lub IEC

60950 (bezpieczehstwo sprzetu informatycznego) oraz musi by¢ wyposazony w
transformator separujgcy.

Element Wymagania
Procesor Minimum: Pentium 11I® lub podobny 800 MHZ
Zalecany: Pentium IV® 2GHz lub wyzszy
System operacyjny Windows XP® Home lub Professional SP 2 , Windows VistaR, Windows 7
Wolna przestrzen dysku Co najmniej 150MB
Pamie¢ RAM Minimum: 265 MB
Zalecana: 512 MB lub wiecej
Karta Video Rozdzielczo$¢ 1024x768, 16 milionéw kolorow
Inne peryferia CD-ROM

’am
Port USB*2.0R HiSpeed® (i’
Portow USBR 1.1 nie powinno sie stosowac

Monitor Rozdzielczos¢ ekranu 1024x768, 16 milionéw kolorow
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Jakos$c¢ zdjec¢ zalezy bezposrednio od uzywanego generatora promieni Rtg. Mozna
Generator promieni Rtg stosowac generatory AC lub DC, zasilane napieciem 60-70 kV, natezenie pradu
3-10 mA. Zalecana jest glowica Rtg. z ogniskowag mniejszg niz 0,8mm. Poniewaz
sensor jest ekstermalnie czuty, zalecane sg generatory o statym napieciu (DC), z
efektywng kontrolg czasu w zakresie kilkudziesieciu milisekund. Niektére starego
typu generatory moga nie nadawac sie do wspotpracy z systemem ZEN-X.

Uzycie pozycjonera gwarantuje, ze aktywny obszar sensora jest wycentrowany i
Pozycjoner umieszczony prostopadle do gtowicy generatora. Dlatego zdecydowanie zaleca
sie ich stosowanie. Na podstawie nabytego doswiadczenia lekarz powinien
wybrac¢ najlepszy dla siebie model pozycjonera.

Stosowanie  ostonek jednorazowych jest obowigzkowym  wymogiem,
Ostonki jednorazowe zapewniajacym ochrone przed wzajemnym zakazaniem pacjentow i personelu.
Ostonki sg wyrobem medycznym klasy lla, musza spetnia¢ wymagania normy
ISO10993-1, dotyczacej zgodnosci biologicznej oraz nie mogg by¢ zastepowane
produktami gorszej klasy lub jakosci.

8 Charakterystyka techniczna

Wydajnos¢ systemu i jego gtéwnych funkcji zalezg od rodzaju generatora promieni Rentgena oraz uzytego
oprogramowania do zarzgdzania obrazami.

W celu uzyskania najlepszych rezultatow zaleca sie uzywanie generatora statonapieciowego (DC), z dlugim,
prostokatnym tubusem (odlegto$¢ od ogniskowej do skéry twarzy nie mniejsza niz 30cm).

Starego typu generatory bez mozliwosci wtasciwej redukcji czasu naswietlania mogg nie nadawac sie do wspotpracy
z ZEN-X / ZEN-Xi.

Charakterystyka srodowiska
e Urzadzenie przeznaczone jest do pracy w Srodowisku wystepujgcym w zamknietych pomieszczeniach,
0 parametrach zgodnych z wymaganiami normy CEIl EN 60601-1.
e Urzgdzenie nie jest odporne na penetracje ptynow (stopien ochrony IPXO0).
e Nigdy nie uzywaj urzgdzenia w obecnosci mieszanek gazdéw znieczulajgcych, fatwopalnych w potgczeniu
z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.
e Nie instaluj urzadzenia w miejscach, w ktérych mogg wystgpi¢ ujemne temperatury.

Praca:
- temperatura +10°C + +40°C
- wilgotnos¢ wzgledna 20% - 90%
- cisnienie atmosferyczne 500 - 1060 hPa

Przechowywanie:

- temperatura -40 °C + +70 °C

- wilgotno$¢ wzgledna 0% to 100%

- ci$nienie atmosferyczne 500 - 1060 hPa
Urzgdzenie jest przystosowane do pracy ciggtej.

Charakterystyka ogélna:

- Urzadzenie klasy lla zgodne z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG wraz z pdzniejszymi zmianami .

- Urzadzenie klasy 2, z czesciami aplikacyjnymi typu B, zgodne z wymaganiami normy |.E.C. 60601-1.

- Urzadzenie zgodne z wymaganiami Dyrektyw 92/31/EWG i 93/42/EWG.wraz z pdzniejszymi zmianami.

- Urzadzenie spetnia wymagania Europejskich i Potnocnoamerykanskich norm dotyczgce bezpieczehstwa
i kompatybilnosci elektrycznej sprzetu elektrycznego. System ZEN-X nie generuje i nie jest wrazliwy na zakiécenia
elektromagnetyczne powodowane przez inne urzgdzenia.

- Transfer obrazéw: przez ztgcze USB®

- Zasilanie: 5V DC 500mA max, realizowane bezposrednio z komputera PC poprzez ztgcze USB®.

- Charakterystyka ztgcza USB®: USBR 2.0 High Speed ®

- Transfer obrazéw: zgodny ze standardem TWAIN® w trybie jedno- i wieloobrazowym

- Wspomaganie przez systemy Windows XP ©, Windows Vista ©® — Windows 7 ®
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Interfejs urzagdzenia ZEN-X
- Wymiary: okoto 85 x 54 x 18mm (LxHXT) wytgczajgc przewody potaczeniowe
- Ciezar: okoto 50g
- Interfejs ZEN-X nie jest odporny na penetracje ptynéw (stopien ochrony 1P40).

Interfejs urzadzenia ZEN-Xi
- Wymiary: okoto 162 x 122 x 109 mm (LxHxT) wytgczajac przewody potgczeniowe
- Ciezar: okoto 220g
- Interfejs ZEN-X nie jest odporny na penetracje ptynéw (stopien ochrony IP20).

9 Charakterystyka sensora
- Cezowo-jodowy scyntylator z warstwg swiattowodows.
- Wygtadzone brzegi i obudowa sensora zapewniajg ergonomie pracy i komfort dla pacjenta.
- Wymiary piksela 20x20um;
- Teoretyczna rozdzielczo$¢ maksymalna 25 Ip/mm
- Wysoka czuto$¢ i dynamika: nasycenie normalne 40mSv , przetwornik 14 bit, zakres dynamiczny 71 db
- Zywotno$¢ CMOS: ponad 20 000 ekspozyciji przy 60 KV/4 mSv.
- Silikonowa warstwa ochronna CMOS ze swiattowodami chronigcymi przed bezposrednig ekspozycjg prom. Rtg.
- Pamie¢ sensora E?PROM do zapisywania parametrow pracy.
- Dtugosé przewodu sensora: 850 - 1350 mm

Sensor MyRay wymiar 1:
- Zewnetrzne wymiary: 24.9 x 38.9 x 5,3 mm mm (Dtugos¢ x Szerokos$¢ x Grubosé koncow)

- Obszar aktywny: 20 x 30 mm
- Matryca pikseli: 1000 x 1500

Sensor MyRay wymiar 2:
- Wymiary zewnetrzne: 30,4 x 41,9 x 5,7 mm (Dtugos¢ x Szerokos¢ x Grubos$¢ koncow)
- Obszar aktywny: 26 x 34 mm
- Matryca pikseli: 1300 x 1700

9.1 Kompatybilnos¢ z generatorami promieni Rtg
Sensory MyRay pracujg prawidlowo z obydwoma typami konwencjonalnych generatoréw: oznaczonymi AC oraz
generatorami wysokiej czestotliwosci, oznaczonymi DC. Sensory sg bardzo czute i dlatego czas emisji promieniowania
powinien by¢ krotszy niz w przypadku bton radiologicznych.

Ponizsza tabela zawiera maksymalne czasy ekspozyciji, ktérych nie wolno przekraczac.

USTAWIENIA CZASOW EKSPOZYCJI (W SEKUNDACH)

Diugos¢ tubusa Dtugosé tubusa

12" (30cm) 8” (20cm)
(A
© [025]016 || D | 0,16 | 0,10
Q | 0,20 (0,125 O |0,125| 0,08
O (016|010 || O |0,10 |0,063
% | 0,20 [0,125]| % |0,125| 0,08
Q (016010 || Q | 0,10 |0,063
Q [ 0,20 |0,125]| < [0,125( 0,08
Q [025]016 || N [ 0,16 | 0,10
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e Tabele odnoszg sie do generatora DC 60-65 kV, 8 mA. Jezeli natezenie prgdu elektrody wynosi 4 mA, nalezy
podwoic¢ czas ekspozyciji.

e Jezeli uzywany jest generator wysokiej czestotliwosci 70 KV, czas ekspozycji podany w tabelkach nalezy
zmniejszy¢ o okoto 1/4.

e Jezeli zostang napromieniowane obszary bezzebne, zdjecia mogg by¢ zaczernione w brakujgcym obszarze nap-
romieniowanego obiektu. W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ czas napromieniowania o okoto 1/4.

e Najlepsze rezultaty uzyskuje sie stosujgc generator wysokiej czestotliwosci 60kV z tubusem o przekroju
prostokatnym, przy odlegtosci od ogniskowej do skory twarzy wynoszacej 30cm (zgodnie z odnosng tabelg).

e Dla lepszej kontroli odlegtosci nalezy stosowaé uchwyty centrujgce MyRay® ustawiajgce sensor w ustalonej
odlegtosci od pierscienia centrujgcego.

e Przed uzyciem sensora na pacjencie wyprébuj dziatanie sensora na paru przedmiotach.

e Nie przekraczaj czasow przedstawionych w tablicy

Modele generatoréw MyRay® RXDC HyperSphere lub eXTend

Ta nowa generacja generatoréw zostata zaprojektowana specjalnie do wspétpracy z systemami cyfrowymi. Urzgdzenie
posiada 25 réznych ustawien czutosci (wspétczynnik F ), ktére wybiera sie zaleznie od rodzaju odbiornika promieni.
Czutos¢ jest wybierana za pomoca bezprzewodowego pilota.

- Do wspotpracy z systemem ZEN-X / ZEN-Xi zaleca sie ustawienie F=15.

Wspotczynnik F powinien by¢é zmniejszony jezeli zdjecia sg bardzo ciemne, w zaleznosci od stosowanej techniki
pozycjonowania.

Generator MyRay® RX AC

Ten generator umozliwia wybor odbiornika promieniowania, poprzez wybor komputerowej ikonki na panelu sterujgcym.
Upewnij sie, ze lampka kontrolna tej funkcji jest wtgczona. Uzyj przycisku przedstawiajgcego zgb do podglagdu czasu
ekspozycji, zaleznego od wspoétczynnika czutosci “S”. Wspotczynnik ten mozna zmienia¢ przyciskami + i - na panelu
sterujgcym:

- Dla wspoétpracy z systemem ZEN-X / ZEN-Xi ustaw tryb sensora “on” i wspoétczynnik S=8.

Generator RX DC - Cefla Dental Group

Generator promieni Rtg wysokiej czestotliwosci, bedacy poprzednikiem MyRay® RXDC.

Pomimo iz posiada jedynie 3 wspotczynniki czutosci dla konwencjonalnych filmoéw oraz jedno ustawienie dla odbiornikow
cyfrowych, umozliwia zapamietanie wybranych czaséw ekspozyciji.

Aby prawidtowo wspotpracowat z systemem ZEN-X / ZEN-Xi nalezy na panelu sterujgcym ustawi¢ 60 kV i DIGIT.
Jezeli stosujesz dtugi 12” tubus - ustaw 8 mA; jezeli stosujesz krotki 8” tubus — ustaw 4mA (lampka kontrolna wybranej
funkcji powinna by¢ wigczona).

Aby zapisac czasy ekspozycji wtasciwe dla systemu ZEN-X / ZEN-Xi wybierz na panelu kontrolnym “ADULT patient”
(Dorosty pacjent) i “upper molar” (gérne trzonowce) (18, 17,16) . Uzyj przyciskow + i — aby przemiesci¢ kursor i ustaw
czas 0.250 s.

Na koniec przytrzymaj wcisniety przycisk zapisu, az zostanie wyemitowany sygnat potwierdzajgcy zapisanie.

10 Ostonki jednorazowe

WAZNA INFORMACJA!

W celu unikniecia wzajemnego zakazania pacjentdéw nalezy zawsze uzywacé ostonek jednorazowych. Ostonki
jednorazowe sg wyposazeniem medycznym klasy lla i muszg spetnia¢ wymagania normy 1SO10993-1, dotyczgcej
kompatybilnosci biologicznej wyrobéw medycznych. Nie mogg byé zastepowane produktami innej klasy lub gorszej
jakosci. Skontaktuj sie z dostawcg urzgdzenia w sprawie ich zakupu.
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Instrukcja zaktadania ostonek jednorazowych.
1) Pot6z kompletng ostonke na ptaskiej powierzchni. Wprowadz sensor przez otwér na jednym z koncow.

—8

2) Wsun sensor do konca ostonki uwazajgc, aby nie przerwac przezroczystego materiatu.
3) Zdejmij pasek zabezpieczajgcy, jezeli jest na ostonce.

Operacja jest zakonczona.
4) Po uzyciu wyrzu¢ ostonke zgodnie z zasadami dotyczacymi materiatéw skazonych.

Uzycie pozycjonera gwarantuje, ze aktywny obszar sensora jest
doktadnie wysrodkowany i ustawiony prostopadle wzgledem
—~ N gtowicy. Zdecydowanie zalecane jest uzywanie pozycjoneréw przy
) ‘a wykonywaniu zdjec¢.
Na podstawie wiasnych doswiadczeh lekarz powinien dobrac
najbardziej odpowiednie dla siebie rodzaj pozycjonera.

11 Czyszczenie i dezynfekcjaOTTOTITOLO

Czyszczenie jest pierwszym krokiem przed jakimkolwiek procesem dezynfekcji. Oczyszczenie detergentami i Srodkami
dziatajgcymi powierzchniowo, a nastepnie optukanie woda usuwa wigkszo$¢ mikroorganizmow. Jezeli powierzchnia
nie jest najpierw doktadnie oczyszczona proces dezynfekcji nie bedzie skuteczny.

A WAZNA INFORMACJA!

Zewnetrzne ostony urzgdzenia oraz ztgcze sensora nie sg odporne na penetracje ptynéw.

Jezeli nie mozna doktadnie oczysci¢ powierzchni aktywnej nalezy chronic jg ostong zabezpieczajaca.
Zewnetrzne elementy urzgdzenia nalezy czyscic¢ i dezynfekowac srodkami do uzytku szpitalnego, oznaczonymi jako
efektywne przeciwko wirusom (HIV), zapalenia watroby typu B (HBV) lub pratkobdjczymi, dezynfekujgcymi Srodkami
szpitalnymi, przeznaczonymi do matych powierzchni.
Postepuj zgodnie z instrukcjami obstugi dotgczanej przez producentéw srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.
Duza ilos¢ produktow chemicznych i medycznych, uzywanych w stomatologii moze uszkadzaé pomalowane lub
plastikowe czesci urzgdzenia. Testy i badania dowiodty, Ze nie ma mozliwosci zabezpieczenia powierzchni przeciwko
dziataniu wszystkich dostepnych srodkéw chemicznych. Dlatego tez zalecamy stosowanie oston ochronnych zawsze,
gdy to jest mozliwe.
Efekt niszczgcy chemikalidw zalezy od czasu ich kontaktu z powierzchnig. Dlatego tez waznym jest, aby nie pozostawiac
substancji czyszczgcych i dezynfekujgcych na czyszczonych powierzchniach diuzej niz jest to zalecane przez ich
producenta.
Ze wzgledu na agresywne dziatanie aktywnych skfadnikéw srodkéw dezynfekujgcych zaleca sie stosowanie produktow
o stezeniu nie wiekszym niz:

e Etanol 96%. Stezenie: maksimum 30 g na kazde 100 g srodka dezynfekujgcego.

e Propanol. Stezenie: maksimum 20 g na kazde 100 g srodka dezynfekujgcego.

e Mieszanka etanolu i propanolu. Stezenie: maksymalnie 40g mieszanki na kazde 100g $rodka.
Firma Cefla sc — Cefla Dental Group przetestowata oddziatywanie ogdlnodostepnych srodkéw dezynfekujgcych na
czesci plastikowe. Wyniki testéw wykazaty, ze najmniej agresywne sg nastepujgce srodki:

/N Incidin Spezial (Henkel Ecolab).

A Omnizid (Omnident)

A\ Plastisept ( ALPRO ) (nie jest pratkobojczy).
A\ RelyOn Virkosept ( DuPont ).
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/N Green and Clean SK ( Metasys ) (nie jest pratkobdjczy)
Na podstawie wynikéw przeprowadzonych testow Producent zaleca bezwzgledne stosowanie sie do ponizszych
wskazoéwek podczas czyszczenia i dezynfekcji urzgdzenia:

A WAZNE INFORMACJE!

Nie uzywaj srodkéw zawierajgcych alkohol izopropylowy (2-propanol, izo-propanol).
Nie uzywaj srodkéw zawierajgcych podchloryn sodu (wybielacze).
Nie uzywaj srodkéw zawierajgcych fenol.

Nie spryskuj bezposrednio czyszczonej powierzchni srodkiem dezynfekujgcym.

B B B B P

Nie mieszaj wyzej wymienionych srodkow, réwniez z innymi produktami.
A Kazdego z produktéw uzywaj zgodnie z instrukcjami producentéw.
Instrukcje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji

Czysc¢ i dezynfekuj jednorazowymi recznikami (unikaj papieru z recyklingu) lub sterylng gaza. Gabki lub Sciereczki
wielorazowego uzytku nie sg zalecane.

A WAZNE INFORMACJE!

- Przed czyszczeniem i dezynfekcjg zawsze wytgczaj urzadzenie i odtgczaj zasilanie.

UWAGA: Nawet zintegrowany z unitem system Zen—Xi zasilany jest z komputera poprzez ztgcze USB i dlatego
przed rozpoczeciem czyszczenia uchwytu sensora komputer musi by¢ wytgczony.

- Materialty zastosowane do czyszczenia i dezynfekcji po uzyciu nalezy wyrzuci¢. Sledz przepisy dotyczace
pozbywania sie materiatéw zakazonych.

Sterylizuj uchwyt sensora w autoklawie w temperaturze co najmniej 134°C przez 3 minuty.

WAZNE INFORMACJE!
* Uchwyt sensora wytrzymuje okoto 500 cykli sterylizacji w autoklawie.

» Zawsze kontaktuj sie ze sprzedawcg urzadzenia w sprawie zakupu oryginalnych czesci zamiennych.

Sensor nie jest przystosowany do sterylizacji w autoklawie, uzywaj do tego odpowiednich, powyzej opisanych srodkow.
Uzywaj miekkich, jednorazowych recznikéw papierowych do dezynfekcji modutu sterujgcego. Unikaj substancii
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powodujgcych korozje i nie zanurzaj modutu w zadnych ptynach.

A WAZNA INFORMACJA !

Sensor nie jest przystosowany do sterylizacji w autoklawie.

Zalecenia dotyczace wyrzucania pozostatosci.
Zapoznaj sie z instrukcjg producenta dotyczgcg pozbywania sie butelek srodka dezynfekujgcego. Nie wylewaj srodka
do kanalizacji i/lub ciekdw wodnych.

12 Uzycie przyrzadu centrujgcego

Aby uzyskac wysokiej jakosci zdjecia sensor musi by¢ umieszczony w jamie ustnej w odpowiedniej pozycji. Utatwia to
zastosowanie przyrzadu centrujgcego (pozycjonera).

Producent opcjonalnie oferuje zestawy zawierajgce przyrzady centrujgce do przednich i tylnych ekspozycji, do
endodoncji itp. Poszczegdlne przyrzady z zestawow sg dostepne jako czesci zamienne. W celu ich nabycia skontaktuj
sie ze sprzedawcg urzgdzenia.

Dodatkowo mogg by¢ stosowane ogdlnie dostepne przyrzady centrujace, takie jak: RINN® Uni-Grip, KerrHawe® seria
Bite Sensor lub podobne.

Informacje dotyczace sposobu uzycia znajdujg sie w instrukcji obstugi, dotgczonej do zestawu.

AN

Nigdy nie chwytaj sensora szczypcami, poniewaz mozesz go trwale uszkodzié.
Zawsze uzywaj przyrzadéw centrujacych specjalnie zaprojektowanych do cyfrowych sensoréw Rtg.

13 Instalacja sensora

AN

Przed zainstalowaniem oprogramowania i sterownikow systemu ZEN-X / ZEN-Xi upewnij sie czy komputer posiada
zainstalowany program do zarzgdzania zdjeciami, wykorzystujgcy standard TWAIN® (kamery, skanery itp.). Pamietaj,
ze instalacja sterownikdw moze wptywac na dziatanie innych programéw, jak réwniez instalacja innych programéw
moze wptyna¢ na dziatanie oprogramowania

Zaleca sie stosowanie wydzielonego komputera, ktéry powinien by¢ wykorzystywany wytgcznie do obstugi systemu
ZEN-X. W takim komputerze wszystkie niepotrzebne programy powinny by¢ odinstalowane.

Do uzytkowania systemu Zen-X lub Zen—-Xi konieczne jest zainstalowanie specjalnego oprogramowania
sensora. Zapoznaj sie z rozdzialmi dotyczacymi instalacji w instrukcji obstugi programu iCapture.

System ZEN-Xi jest zintegrowany z fotelami unitéw produkowanych przez Cefla Dentale Dental Group,
posiadajacych wbudowany komputer. Dlatego w tym przypadku nie potrzebna jest zadna instalacja, poniewaz
sterowniki i oprogramowanie sg zainstalowane w fabryce.

14 Uzycie sensora

Systemy ZEN-X/ ZEN-Xi zasilane sg bezposrednio z komputera poprzez port USB®. Dlatego jezeli ZEN-X lub
ZEN-Xi wspotpracujg z zewnetrznymi komputerami nalezy je wtgczy¢ oraz potgczy¢ z modutem sterujgcym za pomoca
przewodu USB®.

Jezeli ZEN-Xi zainstalowany jest na fotelu stomatologicznym wyposazonym w zintegrowany komputer wystarczy tylko
go wigczyc.

WiéZz wtyk A przewodu USB® do wolnego portu USB® komputera.

A WAZNA INFORMACJA !

Urzadzenie moze pracowac tylko wtedy gdy program iCapture jest uruchomiony (zobacz rozdziat instrukcji obstugi
programu iCapture dotyczacy instalacji i uzytkowania).
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15 Wilaczanie i wylgczanie sensora

Sensor musi by¢ podtgczony do modutu sterujgcego, aby system ZEN-X mogt by¢ uzyty.

Upewnij sie czy wkfadasz wtyk sensora do gniazda wtasciwg strong. Jezeli wtyk witozony jest
poprawnie ustyszysz klikniecie.

W celu odtgczenia sensora pociggnij lekko za wtyk, uwazajgc aby go nie $ciska¢ za mocno i nie wygina¢ na boki.
= | : /’:(":
e - ./’(;

Sensor Rtg jest drogim i delikatnym elementem, wrazliwym na pola elektromagnetyczne. Dlatego zawsze odigczaj go
dopiero po wytgczeniu modutu sterujgcego:
- Zawsze odigczaj sensor przy urzadzeniu ZEN-Xi bedgcym w trybie oczekiwania (Standby).
- ZEN-X powinien by¢ wytgczany za pomoca specjalnego przycisku lub przez wyjecie przewodu fgczgcego z portem
USB®.

16 Wykonywanie zdje¢ radiologicznych

Aparat Rtg posiada rézne tryby wykonywania zdjec, zaleznie od uzytego oprogramowania. Zapoznaj sie z instrukcjami
obstugi oprogramowania.

Jezeli uzytkowany jest program iCapture Monitor, wspotpracujgcy z urzgdzeniem ZEN-X, wykonanie zdjecia jest bard-
z0 proste:
Uruchom program poprzez wybor funkcji ,Wykonaj zdjecie” w iCapture.

Nie uruchamiaj ekspozycji promieni Rtg na pacjenta, jezeli testujesz urzadzenie za pierwszym
razem lub gdy chcesz zweryfikowa¢ poprawnos¢ operacji. Uzyj do przeprowadzenia testow
fantomu.

Wt6z sensor do jamy ustnej pacjenta.

Upewnij sie, ze lampka kontrolna stanu urzgdzenia ma kolor zielony.
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Ustaw czas ekspozycji.

Wykonaj zdjecie.
W ciggu paru sekund zdjecie pojawi sie na ekranie komputera i jezeli zatgczono te funkcje, pojawi sie réwniez jego
miniaturka w kolumnie podgladu (z prawej strony ekranu).

Juray Preview TR O

&

( 3,429 8, 8, 8) (0, 0¥(1000,1508) | Zoom:03 (40, 40, 1.0y #1

Zadne dodatkowe czynnosci nie sg potrzebne do wykonania kolejnego zdjecia.
Ostatnio wykonane zdjecie jest wyswietlane w gtéwnej czesci ekranu.
Miniaturki kolejno wykonywanych zdje¢ umieszczane sg w kolumnie podglgdu w kolejnosci wykonania.

Juray Preview TR0

(615, 3)-4131,131,131) (0, OM{1000,1508) | Zoom:03 (40, 40, 1.0r #3

17 Lampka kontrolna

Zawsze sprawdzaj stan systemu przed uruchomieniem emisji promieniowania na pacjencie.
Przed wykonaniem zdjecia lampka kontrolona musi $wieci¢ sie na ZIELONO.

Czerwone $wiatto lampki kontrolnej sygnalizuje wykrycie powaznej awarii systemu podczas testu diagnostycznego,
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wykonywanego po uruchomieniu urzgdzenia. W takim przypadku wykonanie zdjecia jest niemozliwe.

Zolte swiatto oznacza chwilowg niemozno$é wykonania zdjecia (inicjalizacja, transfer zdjecia itp.) lub przypadek o
ktérym uzytkownik powinien by¢ ostrzezony (np. nie podigczony sensor).

Niebieskie swiatto oznacza, ze system jest podtgczony do komputera ale nie wigczony.

Zapoznaj sie z tabelkg stanéw sensora z szczegotowym opisem komunikatéw.

TABELA STANOW SENSORA

_ Btad wykryty podczas testu diagnostycznego

Zobtte, migajace e Sensor nie podtgczony
Swiatto e Program iCapture nie uruchomiony

Zotte, state $wiatto e Ustawiane sg parametry systemu
Kalibracja systemu

Sensor w trybie oczekiwania (Standby)

Sensor gotowy do odbioru zdjecia

18 ZEN-X

ZEN-X nie posiada wtasnego przycisku uruchamiania. Po potgczeniu zkomputerem PC, program TWAIN® automatycznie
uruchamia sterownik i inicjalizuje dziatanie systemu ZEN-X (jezeli iCapture Monitor jest ustawiony fabrycznie).

Na poczatku zaswieci sie zotte Swiatetko i pojawi sie komunikat “WAIT” (Czekaj) w okienku MyRay® Driver TWAIN®
ekranu modutu sterujgcego ZEN-X.

Jezeli sensor jest podtgczony, to po paru sekundach pojawi sie zielony napis ,READY” (Gotowy) i lampka kontrolna
ZEN-X zmieni kolor na zielony.
W tym momencie system ZEN-X gotowy jest do odbioru zdjecia.

Jezeli sensor jest NIE podigczony, po kilku sekundach na wyswietlaczu pojawi sie napis na czerwonym tle “SENSOR
NOT CONNECTED?” (sensor nie podtgczony), a lampka kontrolna sensora zmieni kolor na niebieski (tryb Standby).

Jezeli system ZEN-X jest podtgczony do komputera PC w ktérym MyRay® Driver TWAIN® NIE jest aktywny (ustawienia
fabryczne zostaty zmienione przez uzytkownika) nie jest mozliwa inicjalizacja. W takim przypadku kolor lampki kontrolnej
zmieni sie na niebieski, sygnalizujgc, ze system jest w stanie oczekiwania i nie moze odebrac zdjecia. Zapoznaj sie
z instrukcjg programu iCapture, aby uruchomié¢ MyRay® Driver TWAIN®,

Gdy MyRay® Driver TWAIN® jest wtgczony, sterowniki sg automatycznie identyfikowane i uruchamiane, a system po
paru sekundach przechodzi w stan gotowosci do wykonania zdjecia.

19 ZEN-Xi

Jezeli ZEN-Xi jest instalowany jako szésty instrument, moze znajdowac sie po prawej lub lewej strony stolika, zaleznie
od sposobu m ontazu. Z tego powodu zamontowane sg dwie lampki kontrolne, umieszczone w taki sposéb, aby
operator niezaleznie od pozycji roboczej widziat zawsze przynajmniej jedng z nich.

| o n » a
/o | NN N

~1»

Uchwyt sensora moze by¢ obracany i ustawiany w jednej z czterech pozyciji:

" on - wigczony

Operacje podobne jak w przypadku ZEN-X, gdy jest w tej pozyciji.
Po podfgczeniu do komputera z uruchomionym MyRay® Driver TWAIN®, wymagane sterowniki sg automatycznie
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identyfikowane i uruchamiane.

Na poczagtku zapala sie z6ita lampka kontrolna i pojawia sie napis “WAIT” (Czekaj) w okienku MyRay® Driver TWAIN®.
Jezeli sensor jest podtgczony, to po paru sekundach pojawi sie zielony napis ,READY” (Gotowy) i lampka kontrolna
zmieni kolor na zielony. W tym momencie system ZEN-Xi gotowy jest do odbioru zdjecia.

Jezeli sensor jest nie podtgczony, to na wyswietlaczu pojawi sie napis na czerwonym tle “SENSOR NOT CONNECTED”
a po paru sekundach lampka kontrolna zmieni kolor na z6tty. Nalezy wtedy podtgczy¢ sensor do systemu lub przekrecic
uchwyt do pozycji ,Door closed”.

" Standby - tryb oczekiwania

W tej pozycji ZEN-Xi przechodzi do stanu oczekiwania. Lampka kontrolna zmienia kolor na niebieski i system czeka
na dalsze dziatanie. Po wybraniu pozycji "on” system jest natychmiast gotowy do dziatania

Zawsze odtgczaj sensor przy urzgdzeniu ustawionym w pozycji "Stand-By”.

Przetgczenie z pozycji “Standby” do “On” automatycznie uruchamia potgczenie sensora z komputerem zintegrowanym
lub zewnetrznym.

ﬂ ostona zamknieta

Poniewaz ZEN-Xi jest fizycznie przytwierdzony do stolika lekarza zanieczyszczenia lub spray z instrumentéw mogg
dostac sie do gniazda przewodu sensora, jezeli sensor nie jest w tym czasie podtgczony.

Obré¢ uchwyt, az gniazdo na przewdd sensora zostanie zakryte przez specjalng ostonke,
ktora niedopusci do uszkodzenia elementdw interfejsu przez zanieczyszczenia z zewnatrz.

Jezeli sensor nie jest przytgczony, a uchwyt nie zostanie obrécony do pozycji ,Door closed” lamka kontrolna zacznie
migac zottym Swiattem i pojawi sie na wyswietlaczu napis na czerwonym tle “Sensor not connected”.

F

o usuniecie

W tej pozycji uchwyt sensora moze by¢ zdjety w celu przeprowadzenia czyszczenia i dezynfekcji.
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Uchwyt nalezy regularnie czysci¢, dezynfekowac i sterylizowa¢ w autoklawie. Zaleca sie
posiadanie paru uchwytéw, aby w czasie czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji uchwytu po
skonczonym zabiegu mozna byto wykorzystywac inny uchwyt do zabiegu przy nastepnym
pacjencie. Skontaktuj sie z sprzedawcg urzgdzenia w sprawie nabycia dodatkowych uchwytéw.

20 Jakos¢ obrazéw radiologicznych

W przeciwienstwie do przypadkéw uzywania tradycyjnych bton radiograficznych, system cyfrowy ZEN-X / ZEN-Xi
automatycznie koryguje btedy ekspozycji, dzieki czemu zdjecia sg zawsze uzyteczne.

Dynamika sensora umozliwia uzyskanie zdje¢ o bardzo duzym zakresie szarosci, natomiast ekran zwyktego komputera
wyswietla jedynie 256 poziomow. Dzieki obrobce przez program w komputerze istnieje mozliwosé uzyskania dobrej
jakosci zdjecia, nawet przy nieprawidtowej ekspozycji. Jednak sg granice, po przekroczeniu ktérych nawet program nie
jest w stanie poprawic¢ jako$ci zdjecia.

Sensor Rtg jest bardziej czuty niz btona radiograficzna, dlatego zazwyczaj czas ekspozycji moze by¢ skrocony. Zobacz
odnosny rozdziat “Kompatybilnos¢ z generatorami Rtg”

Aby osiggng¢ maksymalne osiggi sensora cyfrowego nalezy pamietac, ze sg pewne réznice w poréwnaniu z btonami
radiologicznymi.

W przypadku bton niewystarczajgca ekspozycja jest fatwo zauwazalna, poniewaz obszary migkkich tkanek sg ciemne.
W przypadku sensoréw cyfrowych w takiej sytuacji pojawiajg sie znieksztatcenia tta (ziarno) i zmniejsza sie zakres
kontrastu.

Nadmierna ekspozycja (zbyt dtugi czas) w przypadku bton powoduje duzg gestos¢ obrazu (ciemny), a w przypadku
sensora cyfrowego zanika kontrast na zdjeciu.

Podstawowym btedem jest mylenie skutkéw nadmiernej ekspozycji z niewystarczajacg i w rezultacie
zwiekszanie czasu jej trwania.

Wazne jest aby sprawdzi¢ i zanotowac te ograniczenia we wiasnym systemie Rtg, aby by¢ pewnym, ze nie przekracza
sie ich podczas praktyki stomatologicznej, co skutkuje marng jakoscig uzyskiwanych zdjeé.

A WAZNA INFORMACJA !

Przed rozpoczeciem wykonywania zdje¢ pacjentom nalezy przeprowadzi¢ testy na fantomach i poréwna¢ uzyskane
zdjecia z rezultatami uzyskiwanymi przy pomocy innych urzadzen. Metodg préb i btedéw okresl najlepsze parametry
ekspozycji Twojego systemu.
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Zaistnialy problem

Mozliwe przyczyny

Zalecane dzialanie

Watpliwosci dotyczgce
efektywnos$ci sensora

Upadek, uderzenie, niewtasciwe

dziatania sensora

Nie uzywaj sensora na pacjentach.Przetestu;j
sensor na fantomie. Jezeli masz watpliwosci
dotyczace poprawnosci dziatania systemu nie
uzywaj urzadzenia i wezwij serwis.

Zdjecie utracone

Btad programu zarzagdzajgcego lub
systemu operacyjnego komputera

Ostatnie zdjecie mozna odzyska¢ $ciggajac
je z sensora przy pomocy okienka ,TWAIN®
data source”- zobacz rozdziat ,,Odzyskiwanie
ostatniego zdjecia” w instrukcji programu
iCapture Nie wylgczaj komputera oraz nie
roztgczaj potgczenia USB®, bo wtedy utracisz
zdjecie bezpowrotnie.

System nie uruchamia sie

Nie podigczony przewdd USB®

Podtgcz przewdd USB® do portu komputera.

System nie uruchamia sie

Uszkodzony przewdd lub port USB®

Sprawdz przewdd i port USB® za pomocg inne-
go urzadzenia np. pamieci Pen drive. Przetestuj
system na innym komputerze PC. Lampka kon-
trolna powinna miga¢ zottym Swiatlem, nawet
jezeli oprogramowanie nie jest zainstalowane.

System nie uruchamia sie

Uszkodzony ZEN-X

Nie uzywaj sensora. Skontaktuj sie z serwisem.

Lampka kontrolna s$wieci
sie w kolorze czerwonym

Uszkodzony ZEN-X lub sensor

Nie uzywaj sensora. Skontaktuj sie z serwisem.

Sensor nie uruchamia sieg;
Lampka kontrolna miga
z6itym Swiattem

Sterownik uszkodzony lub nie zain-

stalowany.
Na komputer wgrano nowe opro-
gramowanie lub  wykorzystywano

komputer do potgczenia z internetem.

Uruchom program antywirusowy. Zainstaluj
ponownie oprogramowanie systemu ZEN-X.
Uzywaj komputera wytgcznie do pracy. Unikaj
potaczenia z siecig internetowa.

ZEN-Xi nie moze
wystartowac (pozostaje w
trybie Standby), lampka
miga z6ttym Swiattem.

Uchwyt sensora niewtasciwie zatozony
lub obrécony do niewtasciwej pozycji.

Sprawdz potozenie i zamocowanie uchwytu.

System uruchamia sie ale
lampka kontrolna miga
z6ttym swiattem i wySwietla
sie komunikat o usterce

Niewystarczajgca jakosc¢ lub zbyt duza
diugos¢ przewodu USB®. UWAGA:
Maksymalna dtugos¢ dobrej jakosci
przewodu USB® to 4,5m.

Zastosuj przewdd lepszej jakosci. Wyeliminuj
przediuzacze. Jezeli to konieczne zastosuj
wzmachiacz HUB za ostatnig sekcjg przewodow.

System Zen-X nie

rozpoznany

Program iCapture zainstalowano na
komputerze przed wprowadzeniem do
uzytku systemu Zen-X.

System Zen-X jest rozpoznawany przez program
iCapture w wersji od 2.2 wzwyz. Wytgcz program
i zainstaluj aktualizacje.

Na komputerze wyswietla
sie  komunikat ERROR
poprzedzony liczbg

Niewtasciwe dziatanie sensora lub in-
terfejsu

Zapisz numer btedu. Nie uzywaj sensora. Skon-
taktuj sie z serwisem.

Zdjecie jest pozyskiwane,
ale zakres kontrastu jest
maty i/lub sg zakiocenia tta

Zbyt krotka ekspozycja

Zwieksz czas ekspozycji. Sprawdz, czy genera-
tor pracuje poprawnie.

Zdjecie jest pozyskiwane,
ale jest bardzo jasne z
matym kontrastem

Zbyt duza ekspozycja

Uzyj krétszego czasu ekspozyciji.
Sprawdz ustawienia generatora.
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- IEN-XRG R DA R &R KEES) (BiKEEL NTP20)
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- AMERSF: 24.9X38.9X5. 3mm+B102
- BURX I 20X 30mm
- f%%: 1500X1000

fREas 2.
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BRI LT S BN R . BRI, JRATESCTE IR AT A T B A5 7 A B S LR

M ARk (R 52 e B R R T P I A

DRl RS PR A AN R 7 vt ) T 1 T e 1 e B A TR
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13 IR IRES

A\
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14 ff AL S
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155 — MR X 2 I8 A e F 8 5 AN 75 2800 2 P Rk Rt — P 24
BRI AR = BRI &
AR SRR E R & AL, sk .
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3 o BEELT GREEID

o RHBEATH CGHREH )
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UEiS, ZEN-X RGAUER LT T O k5245

W AL KA A iERE E,  “SENSOR NOT CONNECTED (f&Jk#sRKiER:) 7 FHES M IIEMyRay® Driver TWAIN®ZL A% [
o HFH—2 UG, ZENXRGE S BB TR GRIRFHD
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R OERA IS S LT FT I, BT S BoRi et HINSR.  “sensor not connected (fBEESRIEL) ~ &
NAEMyRay® Driver TWAIN®Z A4 1A,

— IBH

PERC RS T MR ST LM Rt DL M 25 T DL

ZH 203



(yroy ZEN-X | ZEN-Xi - 4 Fl 5t 5195

A\

20 XHFEEAUE

(muray
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Stabilimento / Plant Cefla Dental Group
Via Bicocca 14/c — 40026 Imola (BO) Italy ceﬂa
Tel. (+39) 0542 653441 — Fax (+39) 0542 653555 dental group
www.cefladentale.it - cefladentale@cefla.it

DICHIARAZIONE “CE” DI CONFORMITA
“CE” CONFORMITY DECLARATION
DECLARATION DE CONFORMITE “CE”
ERKLARUNG VON “CE” ZUSTIMMUNG
DECLARACION DE CONFORMIDAD “CE”
DECLARAGAO DE CONFORMIDADE “CE”
AHAQXH IIIZTOTHTAXZ “CE”
OEKNAPALIUA COOTBETCTBUA “CE”
DEKLARACJA ZGODNOSCI WE
“CE” UYGUNLUK BELGESI

93/42/CEE

e successive modifiche ed integrazioni / and subsequent additions and amendments

Incollare in questo spazio I'etichetta del complesso
odontoiatrico o di altra apparecchiatura o indicare
modello e numero di matricola

Prodotto t|po/ Product type : Stick the label of the dental equipment or other device

into this space or write model and serial number

Matr./ Serial N°:

| Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti ai quali questa dichiarazjone si [ri
ai requisiti essenziali (Allegato |) presenti nella seguente direttiva:
93/42/CEE Dispositivi Medici (D.Lgs.46/97) e successive modifiche ed integrazioni (dispesitivo me

GB  We declare on our own responsibility that the productsyhich this declaration refeé) gre i
essential requirements (Annex |) to the following directive

93/42/EEC Medical Devices and subsequent additions and ampendment: dical device).
F Nous déclarons sous notre exclusive responsabilité que %rod ration se refé

exigences essentielles (Annexe ) de la directive suivante:/'l5
ajou

93/42/CEE Dispositifs médicaux - et ses modifications et u edical de Cl

D Auf unsere Alleinverantwortung erklaren wir, dass das Produkt, timmung &
Anforderungen (Anhang ) der folgenden Richtlinie gemass ist

en und 3 izinische Qrm

| produ cla %\ﬁ)n se refiere, esta conforme a
a:
ciones poraciones (Equipos en Clase lla).

h produte’a que se refere esta declaragédo esta conforme aos

GR ! OKAEIgHKN guBlvn pag 6Tl Ta TTPoIGVTa aTa OTToia avagépeTal N TTapouoa drAwaon gival GUPPwva

PY Wy MCKNIOMATENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3asIBSIEM, MTO MPOOYKTHI, K KOTOPbIM OTHOCUTCA Ta Aeknapauus,

93/42/CEE MepgnuuHckoe obopyaosaHmne u nocnegytowmne mogndukaumm n AONOMHeHNs (MeanLMHCKAR
paT 2-ro knacca ).

PL Deklarujemy na naszg wylgczng odpowiedzialno$é, ze produkty do ktérych ta deklaracja odnosi sie, sg zgodne z
zasadniczymi wymogami (Zatgcznik 1) znajdujgcymi sie w nastepujgcej normie:
Dyrektywa 93/42/CEE Sprzet Medyczny z pdzniejszymi zmianami i uzupetnieniami (sprzet medyczny z Klasy lla).

TR  Sorumlulugumuz altinda imal edilen urtnlerin ; Tibbi cihazlara dair 93/42/CEE ve sonraki degisiklikler talimatlarinda
belirtilen hukimlere (ilave I) uygun oldugunu belirten beyandir (lla sinifi tibbi cihaz).

Imola, li
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