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I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

Bu kilavuzun orijinal versiyonu ingilizce olarak yazilmistir.

Size ve cihaza herhangi bir zarar gelmemesi igin cihazi konumlandirmadan, kurmadan ve galistirmadan 6nce litfen bu
kilavuzdaki tim talimatlar okuyun ve uygulayin.

Bu kilavuz, Trident Srl'nin 6zel mulkiyetindedir. Kilavuzun higbir bélim, Trident'in dnceden yazil izni olmaksizin,
herhangi bir amacgla, elektronik veya mekanik herhangi bir bicimde veya yéntemle godaltilamaz veya aktarilamaz.
Trident, herhangi bir zamanda bildirimde bulunmaksizin veya yikimlalik altina girmeksizin burada goésterilen teknik
ozelliklerde degisiklik yapma veya anlatilan Griinin Gretimini durdurma hakkini sakli tutar.
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1 BELGE DURUMU

VERSIYON TARIH GUNCELLENEN BOLUMLER/SAYFALAR
0 30.6.2020 ilk stirim
1 29.9.2020 Kilavuz glincellendi
2 5.3.2021 Kilavuz glincellendi
3 19.7.2021 Kilavuz giincellendi Tasima kutusunu atmayin uyarisi

eklendi. Etiketler degisti
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2 GIRIS
Sirketimize glvendiginiz ve Intraoral sensor Uniteniz olarak I-View Silver'l sectidiniz igin
tesekkir ederiz. Desteginiz icin tesekklr eder ve I-View Silver'in size en iyi hizmeti sunmasini
Umit ederiz. TaahhlUdimiz, sattigimiz her Griin igin tam misteri memnuniyetinde
yatmaktadir. Bu kilavuz, I-View'inizin kurulumu ve genel kullanimi konusunda size yardimci
olacaktir. Lutfen uyarilari ve talimatlar dikkatlice okuyun ve ileride basvurmak Uzere saklayin.

2.1  Onemli uyarilar

A.B.D. kullanicilan igin: Birlesik Devletler federal yasalar, bu cihazin doktor tarafindan
veya doktorun talimatiyla kullaniimasini kisitlar.

Diger iilkelerdeki kullanicilar igin: Bu cihazin, her iilkenin ilgili yasalari kapsaminda
lisansh bir kisi tarafindan veya emriyle kullanilmasi zorunludur.

2.2 Kilavuzun Kapsami

Bu kilavuz, sisteme ve teknik 6zelliklerine genel bir bakis saglamayl amaclamaktadir;
ayrica dodgru kurulum ve uygun, glvenli ve verimli kullanim igin gerekli islemlerin
tanimini da sadlar.

Bu nedenle, kilavuz asagidaki boélimlere ayrilmistir:
— Girig (bu bélim)
— Sistem sunumu. Tibbi cihaz ve parcalarinin genel tanimi
— Guvenlik Konulari
— Teknik Veriler
—  Kullanim
— Temizlik ve Dezenfeksiyon
— Bakim ve Onarim

2.3 Kilavuz Endikasyonlari

I-View Silver agiz ici sensoriyle birlikte verilen tim belgeler, operatériin sensorin
kurulum ve calistirma faaliyetlerini gergeklestirmesine yardimci olmak igin tasarlanmistir.
I-View Silver sensoérlyle cekilen gérintilerin alinmasi, saklanmasi ve islenmesi icin
sistemin kullanimina iliskin bilgiler ve okunmasi gereken daha fazla ayrinti bu kilavuzda
mevcuttur.

Uriind dogru sekilde kullanmak icin liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice
okuyunuz.

ilk kullanimdan sonra da basvurulabilmesi icin bu kilavuzu daima tnitenin yakininda
tutun.

Cihaz her zaman bu kilavuzda agiklanan prosediirlere uygun olarak kullaniimali
ve asla tasarim amaci disinda kullaniimamalidir.

Bu kilavuz, kullanicinin cihazin kullaniminda ve gilvenlikle ilgili tim hususlarda
uygun bir referans olmasini saglamak igin satildigi Griinin mevcut durumuna gore
glncellenmistir.

Kilavuz, Urundeki calistirma prosedilrlerini ve glvenli kullanimi etkilemeyecek
dedisiklikleri yansitmayabilir.

W
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2.4  Kilavuzda Kullanilan Simgeler
Bu kilavuzda asadidaki simgeler kullaniimaktadir:

&
A

Bu simge “"NOT"larn gosterir; bu simgeyle tanimlanan argimanlarn okumaya
ozellikle dikkat etmenizi 6neririz, glinkl g6z ardi edildiginde cihaz igin tehlikeli
olabilecek bir duruma sebep olabilir.

Bu simge “UYARI"lari gbsterir; bu simgeyle tanimlanan argiimanlar, hasta ve
operator givenligine iliskindir.

2.5 Kilavuzda Kullanilan Semboller
Bu kilavuzda asagidaki semboller kullaniimistir:

SEMBOL

® f- 13 B> B

SN

AN M

ACIKLAMA

BF Tipi uygulanmis parcalara sahip cihaz

Bu sembol, I-View Silver sensérlinin elektrostatik desarj nedeniyle hasar gérebilecek
elektrostatik duyarli elektronik parcalar icerdigini gdsterir. Kullanim Onlemleri
bélimine bakin.

Cihaz, uygunsuz imhadan sebebiyle insan sagligina ve gcevreye zarar
vermemek igin kullanim émri bitince yerel yonetmeliklere gére yetkili geri
dénlisim merkezlerinde imha edilmesi gereken kati maddeler icermektedir.

STERIL OLMAYAN.
[-View Silver steril olmayan bir Grindur ve sterilize edilemez.

Sensorl her yeni hastada korumak igin plastik kiliflari tekrar kullanmayin.

Uriin tanimlama kodu

Seri numarasi

Uretim tarihi (yil ve ay)

Ureticinin adi ve adresi

Yaninda verilen belgelere basvurun

AT Direktifi 93/42 ve dedisiklikleri ve ekleri ile uyumludur
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3 SISTEM SUNUMU
3.1 [-View Silver Hakkinda

I-View Silver, agiz ici dijital radyografik gorinti ahlcisidir. Gorlntiler, agiz dokularinin bir
radyasyon kaynagina veya X-isini jeneratériine maruz birakiimasiyla elde edilir. Radyasyon
kaynadi ve alici arasindaki dokuyu araya sokarak, en yogun kisimlar gri tonlama iginde farkl
tonlarda goérinir: kemikler veya metal gibi yogun yapilar, gogu X-isini partikllini bloke
eder ve beyaz gorinir, hava iceren yapilar siyah gorinir ve kaslar, yag ve sivilar gri rengin
gblgeleri olarak gérinecektir.

Sens6r, alinan gorintlyd bilgisayara iletir ve ek islemlere gerek kalmadan aninda ekranda
goOsterir. Daha sonra, 6zel yazilim goérintilerin tanimlanmasini kolaylastirir ve analizlerinin
iyilestirilmesini saglar.

3.1.1 Sensérin parcalar

Konektdr USB tip A

Hassas bdlge
Uygulanan
kisim

Govde (hassas alan): 5 mm kalinliginda ve CMOS sensoriini iceren siyah ABS'den
yapilmis yuvarlak kenarli bir muhafazadan olusur.

Kablo: esnek malzeme, 3 metre uzunluk, siyah dig kilif.

USB Tip A konektor: sensord dogrudan gorintd alma yaziliminin galistigi
bilgisayara badglayin.
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3.1.2 Sensér élcdleri
I-View Silver iki boyutta mevcuttur:

OLCULER AKTIF BOLGE
(mm) (mm)
Boyut 1 25x 36,88 x5 20 x 30
Boyut 2 30,4x41,9x5 26 x 36
R5.76 .2 T
4.5 mm £0.1mg g
4"1%' ; i
10.05 mm E
BY g
3.4 £0.1mm

3.1.3 Kurulum Taru

I-View Silver, gecici bir cihaz olarak kullanilir ve ana gic kaynagina bagh dedgildir; gic, USB
baglantisi aracilidiyla dogrudan bilgisayardan saglanir. Sensor, bilgisayarin A tipi USB badlanti
noktasina dogrudan badlanir ve standart USB 2 ile uyumludur.

3.1.4 Ana avantajlar
e Film veya kimyasal madde kullanmadan aninda géruntaler.
e Kusursuz pozlama.
e Mimkin olan en dlisik radyasyona maruz kalma orani ile elde edilen gérintulerin yluksek
¢ozUnurlaga.
e Dijital arsivlerde daha fazla bilginin gtvenli ve verimli bir sekilde saklanmasi.
e Calisma alani optimizasyonu.
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3.2  Normal Kullanim Amaci

I-View Silver agiz ici sensori, dis, cene ve adiz yapisi hastaliklarinin teshisine yardimci olmak
icin bir dis hekimi tarafindan radyografik muayene igin kullanilir.

I-View Silver agiz igi sensori, bir X-Ray jenerator cihazi ile kullaniimak (zere tasarlanmis bir
goéruntd alicisidir; sensor, yaslari ve cinsiyetleri ne olursa olsun tiim hastalarda kullanilabilir.

Cihaz hem dental hem de radyoloji pazar icin tasarlanmistir. Ozel tesislerde (hastaneler veya
klinikler) ve uygun koruma sistemleriyle donatilmis konut yapilarinda kullanilabilir ve kurulabilir.
Bu cihazin normal kullanimi ve calismasi su anlama gelmez:

e Biyolojik maddelerin ydnetimi

e Sadece diizenli temizlik gerektiginden, Grln pargalarinin sterilizasyonu
e Nihai sonuglarin yorumlanmasi

e Kontrol yaziliminin giincellenmesi ve degistirilmesi.

3.3  Ana Kullanimlar
e Konservatif dis hekimligi
e Clruklerin, 6zellikle proksimal lezyonlarin teshisi.
e Endodonti
e Periodontoloji
e Dis protezleri
e Cerrahi dis hekimligi
e Implantoloji
e Ortodonti

Kontrendikasyonlar

e Kikirdaksi yapilarin gérantusa.
e Yumusak doku géruntisu.

3.4  Fiziksel Calisma Prensipleri

I-View Silver teknolojisi, kullanicinin kiglUk bir piksel boyutu (20 um) elde etmesini
_saélayarak kusursuz boyutsal ¢ozunurlik saglayan CMOS'a (Tamamlayici Metal Oksit Yari
Iletken) dayanmaktadir.

CMOS goruntl sensorlerinin sahip oldugu onemli bir avantaj, foton toplamanin birincil
goérevinin 6tesinde bulunan bir dizi isleme ve kontrol islevini dogrudan sensériin entegre
devresine entegre etme yetenedidir. Bu 6zellikler genellikle zamanlama mantigi, pozlama
kontroll, analogdan dijitale dontstirme, deklansér, beyaz dengesi, kazang ayari ve ilk
goéruntl isleme algoritmalarini igerir.

I-View Silver sensér normal bir dijital sensor gibi calisir, yani her sensor 6gesine (piksel)
carpan Olcllen dozu bir analogdan dijitale dontstlrict aracihdiyla islenebilen bir elektrik
sinyaline dénusturar.

Donlstirme islemi asagidaki adimlari igerir:
1) Gelen x-1sinlarinin gérindr 1siga donlstiridlmesi; bu dénlstirme, Csl'ya
duyarli katmanda gergeklesir.
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2) Gorundr 1sik, Optik Fiber araciligiyla, yaygin olarak kullanilan bir yari iletken tirl
olan tamamlayici metal oksit yari iletkeninin kisaltmasi olan CMOS'un hassas
katmanina aktarilir. Bir CMOS sensérlnde, her pikselin kendi sarj-voltaj doénisumi
vardir ve sensér ayrica genellikle amplifikatérler, gdrdaltd dizeltme ve
sayisallastirma devreleri icerir, bdylece cip dijital bitler verir.

3) CMOS sensor, 1sik 1sinlarini okunana kadar 6zel yapilarda depolanan elektrik
ylklerine donustlrir. Bu sekilde, her bir resim &desi (piksel), hem gelen isik
huzmelerinin miktari hem de maruz kalma siresi ile orantili olarak birtakim
yukler biriktirir.

3.5 Cihaz Siniflandirmasi

I-View Silver, tim konfiglirasyonlarinda, dodal delikler yoluyla invaziv, gegici kullanima
yonelik ve tani amach aktif bir tibbi cihazdir. Bu cihaz, 2007/47/EC Direktifi ile degistirilen EC
93/42 Ek IX'da belirtilen siniflandirma kurallarina gére Simif IIa'ya girer.

3.6 Uygulanabilir Standartlar

Cihaz icin gecerli standartlar, genel olarak (hasta ve operatér icin) genel guvenlik ve
elektromanyetik uyumluluk ile ilgili kurallarla ilgilidir. Asagidaki standartlar gegerlidir:

3.6.1 Uygulanabilir Direktifler ve Kararnameler

DIREKTIF VE
.. .. ACIKLAMA
KANUN HUKMUNDE
KARARNAME
Direktif 93/42/EEC Tibbi Cihazlarla_ilgili_ }4 Haziran 1993 tarih ve 93/42/EEC
saylli Konsey Direktifi
. . Tibbi Cihazlara iliskin 93/42/EEC sayili Konsey
Direktif 2007/47/€C Direktifini dedistiren ve tamamlayan Direktif.
Elektronik Tibbi Cihazlarin kullanimiyla ilgili talimatlara
Yonetmelik (EU) N. 207/2012 iliskin 9/12 Mart tarihli AB Komisyonu Yénetmelidi.

3.6.2 Uygulanabilir standartlar
REFERANS STANDART ACIKLAMA

IEC 60601-1:2005/A1:2012 Tibbi elektrikli cihaz -- Bolum 1: Temel guvenlik ve temel
performans igin genel gereksinimler
Tibbi elektrikli cihaz -- Bdlum 1-2: Temel glvenlik ve

. temel performans igin genel gereksinimler -- Yan
IEC 60601-1-2:2014 standart: Elektromanyetik uyumluluk -- Gereksinimler ve
testler

Tibbi elektrikli cihaz -- Bdlum 1-3: Temel glvenlik ve
temel performans icin genel gereksinimler -- Teminat

[EC 60601-1-3:2008 Standardi: Tanisal X-ray ekipmaninda radyasyondan

korunma
Tibbi elektrikli cihaz -- Bdlum 1-6: Temel guvenlik ve
IEC 60601-1-6:2010 temel performans igin genel gereksinimler -- Yardimci

standart: Kullanilabilirlik
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REFERANS STANDART ACIKLAMA
IEC 62366:2007/AMD1:2014 Tibbi cihazlar -- Kullanilabilirlik tekniginin tibbi cihazlara
uygulanmasi
Tibbi cihaz yazilimi -- Yazillm yasam doénglsi slregleri
IEC 62304+AMD1:2015 Degisiklik 1 -- Tibbi cihaz yaziimi -- Yazihm yasam

dbénglsu suregleri

Tibbi cihazlarin biyolojik dederlendirmesi -- Bolim 1:

Bir risk yonetimi streci icinde dederlendirme ve test etme

Tibbi cihazlar -- Tibbi cihaz etiketlerinde kullanilacak

ISO 15223-1:2016 semboller, etiketler ve saglanacak bilgiler -- Bolim 1:
Genel Gereksinimler

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

3.7  Uretici Firmanin Adresi
Trident S.r.l.

Via Artigiani 4
d 25014 Castenedolo (BS)
Italy

Website: www.trident-dental.com

3.8 Cihaz Tanimi ve Etiketler

3.8.1 Etiketler

Bilgileri iceren etiket, sensdér ambalajinin tabaninda bulunur. Siyah kutunun disina, sensoéri
tanimlamak ve izlenebilirligini kolaylastirmak icin gerekli tim verileri iceren gimis bir etiket
sabitlenmistir. Bu etiket asagidaki verileri igerir:

Servis ve nakliye ihtiyaclariniz durumunda kullanabilmeniz igin orijinal ambalaji
saklamanizi éneririz.

4 ®
frsdent tredent
: - REF: 1S035-DL .07-
Device: |-View Silver REF: 19034-DL & 2021-07-19 Device: |-View Silver size2 &I 20214719
SN: TRS1-200001 SN: TRS2-200002

(01)0805506043

0430429

H||‘|||H‘||||H””||‘|| |‘| (01)08055060-

Voltage: 5V DC _ Imax: 500mA  Connection: USB A standard Voltage: 5VDC  Imax: 500mA Connection: USB A standard

X {0 :g
— —— — - Tridents.r.l C €
Trident s.r.l via Artigiani 4
via Artigiani 4 25014 Castenedolo (BS) ltaly
d 25014mcgaslenedole (BS) Haly c 60051 d info@trident-dental.com 0051

info@trident-dental.com

(21)TRS1-200001(11)210°

719

(21)TRS2-200002(11)210719

430436/

Boyut 1 Etiketi Boyut 1 Etiketi

e Kuguk harflerle Century Gothic font ile yazili sirket adi, sirket logosunu tanimlayan
"i"yi temsil eden U¢ nokta.
e Cihaz adi: Boyut 1 igin I View Silver; Boyut 2 icin I-View Silver Size2.


http://www.trident-dental.com/
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e Uretim Tarihi, yil-ay-giin formatinda.
¢ On alfasayisal karakterden olusan Cihaz Seri numarasi, SN:

Ureticiyi Tanimlar X=1boyut 1 Ilk iki sayr Gretim yilini
X=2 boyut 2 belirtirken, sonraki sayilar
sensorin asamal

numarasini gosterir

e Asadidakilerden olusan cihaz tanimlayicisi (UDI):
(01): Uretici Kimligi
(21): Cihaz tipi ve S/N
(11): Uretim tarihi

e o Referans: sensorleri tanimlamak igin dahili referans

REFERANS ISIM BOYUT YAZILIM
1S034-DL -View Silver .
1S035-DL -View Silver size 2 2 Software Deep-View

e CE Onaylanmis kurulus (IMQ, tanimlama kodu 0051)
e Gerilim, maksimum akim ve USB konektori tipi.

Etikette goOsterilen diger bilgiler:
SIMGE ANLAMI

Hasta ve operatér icin risk uyarisi.

Senso6rin bazi elektrostatik duyarli parcalari vardir.
Senso6re ve bilgisayar ekranina ayni anda dokunmayin.
USB konektériine dokunmayin.

Cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi icin hastayla fiziksel temasa
gecin.
Cift izolasyon

IT glivenlik sinifindaki
cihaz

Elektrikli veya elektronik cihazlarin segkili koleksiyonu. Kullanim édmrinin
sonunda bu cihazi evsel atiklara atmayin

Talimatlar okuyun

Uretici adresi

EEns 0B i >



I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

3.9 Paket ve icindekiler

I-View Gold, kapadinda Trident logosu damgali, diiz siyah bir karton kutu icinde teslim
edilir.

Paket
Olgiiler Agirhik Icerik
(cm) (Kg) Adet Uriin
1  Sensor

usB

Yazilim,
18x13x4,5 0.4 1 suriciler

ve kilavuz

Kullanici
lisansli
Dongle

10



I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

4  GUVENLIK KONULARI

icermektedir.

2 Bu boélim sistemin, operatérin ve hastanin givenligi hakkinda cok 6nemli bilgiler
Bu bélimi dikkatli okuyun.

Trident S.r.l. bu cihaz ilgili tim gulvenlik gereksinimlerine uygun olarak tasarlar ve
dretir. Ayrica, uygun kullanim igin gerekli tim bilgileri ve teshis amach X-isinlarinin
kullanilmasiyla iliskili riskler hakkinda uyarida bulunur. Bu nedenle, Trident S.r.l.

sunlardan sorumlu tutulamaz:

1. I-View Silver sensérunin tasarlanma amaci disinda herhangi bir amacla kullaniimasi,

2. Cihazla birlikte verilen Kullanici ve Servis Kilavuzlarinda yer alan prosedirlere uyulmayan
yanls kurulum veya bakim ve ayrica yanlis galistirma tekniklerinden kaynaklanan cihaz hasari,
operatdr veya hasta yaralanmalari,

Servis Kilavuzunda listelenenlerden farkli olarak kurulum sirasinda veya sonrasinda yapilan
mekanik ve/veya elektriksel degisiklikler.

W

4.1 Genel Guvenlik

A.B.D. kullanicilar igin: Birlesik Devletler federal yasalari, bu cihazin doktor tarafindan
veya doktorun talimatiyla kullanilmasini kisitlar.

Diger lilkelerdeki kullanicilar icin: Bu cihaz, her lilkedeki ilgili yasalar kapsaminda
lisansh bir kisi tarafindan veya onun emriyle kullanilmak zorundadir.

I-View Silver dis hekimligi veya hastane tesislerinde kullanilmalidir.

Her kullanimdan 6nce sensériin dis ylzeyinde herhangi bir fiziksel hasar veya
kusur olup olmadidini kontrol edin. I-View Silver'in ylizeyi, ufalanma veya hasar
belirtisi olmaksizin pilrlizsiz bir ylzeye sahip olmaldir.

Aksi takdirde, nasil devam etmeniz gerektigine iliskin daha fazla talimat almak
icin yerel Grin distribitérinizle iletisime gecin.

I-View Silver cihazinin, kullanim amaci tasarim ve uygulamasina karsilik
gelen bir klinik ortamda dogru kullanimini saglamak igin, bu sistemi yalnizca
dis hekimleri veya belirlenmis operatérleri calistirmaya yetkilidir.

Bu cihaz yalnizca, es potansiyel baglantilar igin ek bir toprak terminalinin
kullanimina iliskin IEC standartlar gibi, tibbi tesislerde elektrik gtivenligi icin
gecerli tim vyasa ve dizenlemelere uygun odalarda veya alanlarda
kullanilabilir.

Bu cihazin badlantisi, temizlik veya dezenfeksiyon dncesinde her zaman glic
kaynadindan kesilmelidir.

Sensore ciddi zarar verebilecedinden, senséri otoklavda veya kuru isi
kullanarak sterilize etmeyin. UV Uniteleri ile sterilize etmeyin.

Sensdrin USB konektérind temizleme sivilarina batirmayin.

> B BB P
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I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

Dizgln calismasi igin sensdr, gorinti elde etme ve goérintld isleme igin
tasarlanmis bir kisisel bilgisayara baglanmalidir. Ozel yazilm kigisel
bilgisayara yuklenmelidir.

Cihazin igine girmemesi igin su ve diger sivilar belli bir mesafede tutulmalidir.
Sivilar korozyona veya cihazin kisa devre yapmasina neden olabilir. Sivi
girisine karsl koruma yoktur.

Bu cihazin yanicl gazlarin veya buharlarin bulundugu ortamlarda kullaniimasi
onerilmez.

Bazi dezenfektanlar buharlasarak patlayic veya yanici karisimlar olusturur. Bu
tir dezenfektanlar kullaniliyorsa, cihazi tekrar kullanmadan 6nce buharlarin
dadilmasina izin verilmesi 6nemlidir.

e

4.2  Elektromanyetik Ortam

Elektrikli tibbi cihaz, EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu kilavuzda verilen EMC
bilgilerine gére kurulmali ve hizmete alinmalidir.

gereksinimlerini karsilar ve bu nedenle asagida acgiklanan kosullari karsilayan

2 I-View Silver, elektromanyetik emisyonlarla ilgili IEC 60601-1-2
elektromanyetik ortamda kullanim igin uygundur.

4.2.1 Kilavuz ve Uretici beyani- elektromanyetik emisyonlar

Cihaz radyo parazitine neden olabilir ve yakindaki ekipmanin calismasini
bozabilir. Ekipmanin yénunln dedistirilmesi veya yerinin dedistirilmesi ya da
konumun perdelenmesi gibi etki azaltma énlemlerinin alinmasi gerekli olabilir.

Sistem, calismasi icin gerekli tim kablolarla birlikte gelir. Uretici tarafindan veya

Uretici tarafindan sadlananlara ek olarak saglanmayan diger kablolarin
A kullanilmasi, bu cihazin elektromanyetik davranisini dnemli dlglide etkileyebilir.

Emisyonlarin artmasina veya cihazin badisikliginin azalmasina neden olabilirler.

I-View Silver, asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak Gzere
tasarlanmistir. Cihazin musterisi veya kullanicisi cihazin béyle bir ortamda kullaniimasini
saglamalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk EMC Ortami -- Kilavuz

RF Emisyonlari CISPR 11 Grup 1 Cihaz RF enerjisini yalnizca dahili islevi igin
kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari g¢ok
dastktar ve yakindaki elektronik ekipmanlarda
herhangi bir parazite neden olmasi muhtemel

degildir.
RF Emisyonlari CISPR 11 Sinif A I-View Silver, konutlarda ve konut amach
kullanilan binalari besleyen kamuya acik
Harmonik Emisyonlar IEC 61000-3-2  Sinif A digtk voltajl glic kaynadi agina dogrudan

badh olanlarda kullanima uygundur.

Voltaj dalgalanmasi / titresim Uyumlu
emisyonlari IEC/EN 61000-3-3

12



I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

4.2.2 Kilavuz ve Uretici beyani-elektromanyetik bagisiklik
I-View Silver, asadida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Cihazin
musterisi veya kullanicisi cihazin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi Uyumluluk seviyesi Emc Cevre -
Kilavuz
Elektrostatik + 6 kV temas + 6 kV temas Zeminler ahsap, beton veya
desarj (ESD) + 8 kV hava + 8 kV hava seramik karo olmalidir.
IEC 61000-4-2 Zemin sentetik malzeme ile

Elektriksel hizli
gegici/patlama
IEC 61000-4-4

Dalga
IEC 61000-4-5

Gug kaynadi giris
hatlarinda voltaj
duasusleri, kisa
kesintiler ve voltaj
dedisimleri
61000-4-11

Glg frekansi
(50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

Yirittlen RF
IEC 61000-4-6
Yayilan RF IEC
61000-4-3

Guig kaynagi hatlari igin £2 kV
Girig/gikis hatlari igin £1 kV

+ 1 kV hattan hatta
+ 2 kV hattan toprada

<%5 UT (> UT'de %95 diists)
0,5 ddngii igin

%40 UT (UT'de %60 distis)
5 dongd igin

%70 UT (UT'de %30 diistis)
25 dongii icin

<%5 UT (> UT'de %95 dists)
5 saniye igin
3A/m

3Vrms
150 kHz - 80 MHz
3V/m
80 MHz - 2.5 GHz

Gug kaynagdi hatlari igin £2 kV
Girig/gikis hatlariigin £1 kV

+ 1 kV hattan hatta
+ 2 kV hattan toprada

<%5 UT (> UT'de %95 disls)
0,5 déngi igin

%40 UT (UT'de %60 disis)
5 déngd igin

%70 UT (UT'de %30 diistis)
25 dongli icin

<%5 UT (> UT'de %95 disls)
5 saniye igin
3 A/m

3Vrms

3V/m

kaplanmig ise bagil nem en az %30
olmalidir.

Sebeke gii¢ kalitesi, tipik bir ticari
veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

Sebeke gii¢ kalitesi, tipik bir ticari
veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

Sebeke gii¢ kalitesi, tipik bir ticari
veya hastane ortamininki gibi
olmalidir.

kullanicisinin  elektrik
kesintileri sirasinda galismaya
devam etmesi gerekiyorsa,
fototerapi cihazinin kesintisiz bir
glic kaynagindan veya pilden
beslenmesi dnerilir.

Cihazin

Glg frekansi manyetik alanlari,
tipik bir ticari veya hastane
ortamindaki tipik bir konumun
karakteristik seviyelerinde
olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmani, kablolar dahil cihazin
higbir pargasina, vericinin
frekansi igin gegerli
denklemden hesaplanan
onerilen ayirma mesafesinden
daha yakin kullanilmamahdir:d
=1.2VP
d =1.2 VP 80 MHz t- 800 MHz
d = 2.3 VP 800 MHz t- 2.5 GHz
Burada (P), verici Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikis glicli degeridir ve
d, metre (m) cinsinden &nerilen
ayirma mesafesidir.
Bir elektromanyetik alan
arastirmasi ile belirlendigi tizere,
sabit RF vericilerinden gelen alan
kuvvetleri, @ her bir frekans
aralidindaki uyumluluk
seviyesinden daha az olmalidir.
b
Asadidaki sembolle isaretlenmis
ekipmanin yakininda parazit
meydana gelebilir: ({(e

9 ()

a) Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari
icin baz istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen alan glgleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin edilemez. Sabit
RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami dederlendirmek igin bir elektromanyetik alan arastirmasi
yapilmasi distntlmelidir. Cihazin kullanildidi yerde 6lglilen alan giicl, yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini
asarsa, cihazin normal calistigini dogrulamak igin gézlemlenmelidir. Anormal performans gozlemlenirse, cihazin
yoénlunU veya yerini degdistirmek gibi ek 6nlemler gerekli olabilir.

b) b) b 150 kHz ila 80 MHz frekans aralidinin tzerinde, alan glgleri 3 V/m'den az olmalidir
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Kullanim ve Bakim Kilavuzu

Notlar:

. Ut, test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC sebeke voltajidir.

e 80 MHz ve 800 MHz'de daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

e  Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan gelen sogurma ve
yansimadan etkilenir.

4,2.3 Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile I-View Silver arasinda énerilen
ayirma mesafeleri.

I-View Silver cihazinin, yayilan elektromanyetik bozulmalarin kontrol edildigi bir

elektromanyetik ortamda kullanilmasi amacglanmistir. Cihazin kullanicisi, tasinabilir ve

mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile cihaz arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum

cikis gliciine goére asadida tavsiye edildigi gibi bir minimum mesafeyi koruyarak

elektromanyetik girisimin dnlenmesine yardimci olabilir.

Vericinin maksimum gikis giicii Verici frekansina gore ayirma mesafesi (m)

(W) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
d=1,2vP d=1,2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen bir maksimum c¢ikis giicline sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, vericinin
frekansi igin gegerli denklem kullanilarak belirlenebilir; burada P, verici Ureticisine gére, vericinin watt cinsinden maksimum ¢ikis
glicli derecesidir (W).

NOTLAR

e 80 MHz ve 800 MHz'de, daha ylksek frekans araligi igin ayirma mesafesi gecerlidir.

e  Bu yobnergeler her durumda gegcerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma, yapilardan, nesnelerden ve insanlardan gelen sogurma ve
yansimadan etkilenir.

4.3 2002/96/EC direktifine gére WEEE bilgileri

Etikette belirtildigi gibi "Ustl cizili ¢op kutusu" semboll, Grintn kullanim
omrinldn sonuna geldiginde evsel atik olarak atilmamasi, ayrn olarak
toplanmasi ve geri doénltsim icin uzman operatérlere aktariimasi
gerektigi veya mevcut mevzuata uygun olarak atik elektrikli ve
elektronik ekipmanlarin (WEEE) imha edilmesi anlamina gelir. Bu, saglik
ve cevre Uzerindeki olasi olumsuz etkilerin dnlenmesine yardimci olur ve
drind olusturan malzemelerin geri déndsimuint tesvik eder. Yasalar,

— yasadisi imha belirlendiginde ceza uygular.

Trident ve yerel distribltorleri, Avrupa Birligi'nde ve ayri toplama sistemlerine sahip
diger Avrupa Ulkelerinde gecerli olan ilgili kurallara, 25 Temmuz 2005 tarihli n. 151
"Elektrikli ve elektronik cihazlarda tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasina ve
atiklarin bertarafina iliskin 2002/95/EC, 2002/96/EC ve 2003/108/EC sayili Direktifin
Uygulanmasi ile ilgili Kanun HuUkminde Kararnamenin 13. Maddesine uygun olarak,
profesyonel nitelikteki WEEE ydnetimiyle ilgili taahhitleri Ustlenecektir.

14



5.1

5.2

5.3

5 TEKNIK DATA

Genel ozellikler

Ozellik
Unite adi

Uretici firma “

Sinif (IEC 60601-1
siniflandirmasina gére)

Teknik Ozellikler
PARAMETRE

Sensor teknolojisi
Hassas alan yapisi
Koruma derecesi
Boyutlar G x U x Y
Hassas (aktif) yluzey
Piksel boyutu

Piksel sekli

Aktif Piksel Sayisi
Veri cikisl

piksel

Deger
-View Silver -View Silver size 2

Trident Srl
Castenedolo, 25014, (BS) ltaly

Tip BF uygulanmis pargalarla Sinif 11

BOYUT 1 BOYUT 2

APS CMOS
Dogrudan yatirilan CsI (Ti)
IP68 ile esit
25,4x 36,8x5
20 x 30

30,4 x 42,9 x 5mm
26x36
20
Kare
1000 x1500
16-bit ADC

1300 x 1800

Elektriksel ve Optik Ozellikler

Ozellik

Besleme gerilimi

Glcg kaynadi

Maksimum emilen tipik
Koyu gurulta
Maksimum dogrusal doz
Tepki dogrusalligi
Teorik ¢dézunurlik
Olctilen coézinlrlik
Dinamik aralik

Klresel tekdize olmama
Hayalet goéruntl

Toplam isinlama dozu
X-Ray tetik modu
AED tetik esigi

X-Isini Enerjisi
Pozlama penceresi

Deger
5V DC
Dogrudan USB baglantisi lizerinden
250 mA
< 18 Isb
> 600uGY
20.99
25 Ip/mm
2> 18 Ip/mm
> 70 dB
<5%
< 1% (10s)
> 50 Gy
AED
400uGy/s
55to 100 kV
Maks. 5s ve programlanabilir

I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu
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5.4

5.5

Mekanik ozellikler
Ozellik

Yuva materyalleri
X-Isini korumasi

Sensorun giris korumasi

Sensor rengi
USB kablosu uzunlugu

Cevresel ozellikler
Ozellik
Sicaklik

Nem
Basing

Titresim
Sok

I-View Silver
Kullanim ve Bakim Kilavuzu

Deger
Kevlar

Aktif alanin arkasinda Pb
kalkani

IP68'e esdeger

Siyah

3m (Varsayilan) 5m (Opsiyonel)

Deger
10 - 40 °C (calisirken), -10 - 60 °C (saklama)
20 - 90% RH (galisirken, yogusmasiz)
10-95%RH (saklama ve tasima, yogusmasiz)

700 - 1060mbar (calisirken ve saklama)

IEC 60068-2-6
IEC 60068-2-29
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6 KULLANIM

6.1  Sensori Kullanirken Alinacak Onlemler

® >B>E

WwB> P

Sensorin dogru kullanimi igin kilavuza bakin.

Sensord kullanmadan 6nce iyi durumda oldugundan emin olunuz (sensérin
koruyucu kisminda gatlak, kablosu yirtik vb.) Herhangi bir sorun veya ariza
durumunda Urind kullanmayiniz ve bayinize haber veriniz.

Hastalarin enfeksiyonlara maruz kalmasini énlemek igin tek kullanimlik bir
koruyucu cihaz (birlikte verilmez) kullanin. Tek kullanimhik bir koruyucu
cihazin kullanilmamasi, hastanin saghg: icin ciddi tehlikeye neden
olabilir.

Her hasta igin yeni bir koruyucu kilif kullanin. Optimum performans igin,
sensOriinlizin boyutu igin 6zel olarak tasarlanmis koruyucu kiliflar kullanin.
Sensorle birlikte koruyucu kilifin saglanmadigini liitfen unutmayin

Sensoér kablosunu gekerek tek kullanimhk kilifi gikarmayin. Koruyucu kilifi
dikkatlice keserek veya yirtma seridini (kilif Gzerinde mevcutsa) kullanarak
gikarin.

I-View Silver senso6riin bazi hassas elektrostatik parcalar vardir: kullanim
onlemlerine uydugunuzdan emin olun.

Sensdre ve bilgisayar ekranina ayni anda dokunmayin.

USB konektdriine dokunmayin.

Sensor kullanimda degilken statik elektrikten uzak tutun.
Tozlu veya nemliyse USB konektérlerini/baglanti noktalarini kullanmayin

Sensore, Ozellikle hassas kisma herhangi bir sey takmayin veya asmayin.
Sensoriin kafa kismina baski uygulamayin (siki sensér tutucular, kelepgeler vb.)
Kabloyu zorla biikmeyin, cekmeyin veya sikistirmayin.

Tek kullanimlik koruyucu kilifi gikarmak icin kabloyu cekmeyin

Sensorl baglarken/baglantisini keserken konektorin kendisini tutun—asla
kablodan ¢cekmeyin.

Sensor uzun bir stire galisir durumda kalirsa, sensoriin sicakligi 6nemli 6lclide
(10°C bile) artacaktir.
Sadece sicaklik 35°C'nin altindayken kullanmaya &zen gdsterin.

Sensoér, sivilarin ve tozlann girisine karsi dayanikh olacak sekilde
tasarlanmis olsa da sens6ri uzun sure sivi dezenfektan, su veya diger
kimyasal maddelere maruz birakmayin.

6.2 Kullanici ve hasta hakkinda

6.2.1 Kullanici Profili
I-View Silver, agiz ici sensor, radyografi ve discilik tesislerinde kullaniimak lzere

tasarlanmistir. Her iki durumda da birincil kullanici, radyolojik gértntileme teknolojileriyle
ilgili riskleri ve faydalari uygun sekilde tartmak icin gereken bilgiye sahip bir profesyoneldir.
Son kullanicilar asagidakiler hakkinda temel bilgilere sahip olmalidir:

 Iyonlastirici radyasyon emisyonlarinin kullanimi
e Asiri iyonlastirici radyasyon kullanimina bagli zararl biyolojik etkiler
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e Hasta olarak asiri radyasyona maruz kalma riskini azaltma yontemleri (kursun
kalkanlarin kullanimi vb.)

e Operator, kisisel bilgisayarlara ve ilgili programlara asina olmahdir.

Sensoért kurmadan &6nce operatdr, cihazi ve goérunti elde etme yazilimini kullanma
konusunda temel egitim almalidir. Bu egitim 6zel aletlerin kullanimini icermez.

6.2.2 Hasta Profili
Cihaz her tip hastada kullanima uygundur. Hastanin tipine bagli olarak her muayenede farkili
prosedirler kullanilan réntgen sistemine baghdir ve bu kilavuza dahil edilmemistir.

6.2.2.1 Cocuk Hastalar
Cocuklar yetiskinlerden daha fazla radyosensitiftir. I-View Silver sensdrinin pediatrik
kullanimi icin lGtfen asagidaki endikasyonu takip edin.

Hasta tipinin segimi profesyonel dis hekimliginin takdirindedir, ancak 2 ila 12 yas
A arasi cocuklar icin "Cocuk" islevini ve yukaridaki tavsiyeleri kullanmanizi éneririz,

Kural olarak, pediatride asagidaki énerilere uyulmalidir:

Cocuklar muayene edilecekse, onlara her zaman bir yetigkin eslik
etmelidir.

L?—J Yalnizca acik bir tibbi fayda oldugunda ve yalnizca belirtilen alan
oldugunda go6rintlileme yapin.
X isinlarinin sayisini azaltmak icin cocugun tolere edebilecegdi en yiksek
hiz ve en blyilk boyutlu film kullaniimalidir.

Birden fazla taramadan kaginin ve alternatif tanilama calismalarini
kullanin.

Gonadlar ve tiroid bezleri gibi radyo duyarh organ veya dokulara ekstra
é koruma saglar.

Dogru bir kolimasyon uygulamak, hastay! asiri radyasyona karsi
korumaya yardimci olacaktir; Kullanilan X-Ray jeneratérd, 1sinlanan
alani azaltmak icin dikdértgen bir kolimatorle birlikte veriliyorsa, litfen
bunu kullanin.

6.3  Goruntuleme Performansi

[-View Silver, belirli bir X-Ray cihazina entegre edilmis entegre bir X-Ray goérunti dedektdri
olarak kullanilmaz. Tim dijital adiz ici sensorler gibi, I-View Silver da X-Ray cihazindan
yayilan dozun azaltilmasiyla iyi kalitede bir gérlintl elde eder. Fayda/risk oraninin dengesi,
operatdr deneyiminin bir parcasidir.

Edinim yazilimi, belirli 6zelliklerle gérintl kalitesine katkida bulunur:

e GoOrintu elde etmek igin dozun azaltiimasi
18
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o Kaliteyi artirmak icin géruntu isleme (gurultd azaltma, parlaklik/kontrast
degistirme, filtreleri gelistirme vb.

Tum manipllasyonlar kalici modda uygulanmaz.
- Tum goérintd isleme, operatdriin talebi (zerine “orijinal gérintliye” dénulerek her

zaman kaldirilabilir

6.3.1 Maruziyet parametreleri

I-View Silver, tim X-Ray jeneratdr teknolojisi (yani geleneksel AC tek fazli) ile kullanilabilir, bu
tlr jeneratoérlerin “yumusak yayilan radyasyonu” azaltmasi nedeniyle en iyi performans DC tipi
bir jenerator kullanilarak elde edilebilir.

Asagdidaki maruz kalma parametrelerinin kullaniimasini éneririz:

PARAMETRE DEGER
Yliksek voltaj 60 ila 70 kV
Odak noktasi (IEC 62336'ya gore) 0,5 mm o6nerilir, 0,7 mm
Sensore odak noktasi 22 cm
Isin sinirlama cihazi Isin sinirlama c¢ikisinda maksimum 6 cm

Kesici digler icin 300 ila 500 pGy
Ust azi disleri icin 400 ila 600 uGy
Pediatrik kullanim igin doz Dozu yaklasik %20 azaltin

Yetiskin hasta igin doz

6.3.2 X-ray Maruziyet Kilavuzu
En iyi goriinti icin gerekli X-ray dozu asadidakilere baghdir:
o X-ray kaynadi (tip montaji, Gretici, AC/DC, vb.)

o Isin odak ve sensér arasindaki mesafe
o Réntgen cekilecek dis (nesne)
. Kemik yogunlugu ve hastanin yasi

X-ray dozu gorintl kalitesini etkiler. Temel fizik yasalarina gore, yetersiz bir doz genellikle
daha yiiksek goériintii giriltisii anlamina gelir ve bu da zayif detay ayrimciligina yol acar. Ote
yandan, asiri yuksek doz sensdrin asiri pozlanmasina neden olabilir. Bu, 6zellikle daha
karanlk alanlarda, ayrinti ayrimcihidinda bir azalma ile de algilanabilir.

Maruziyet siresi tanisal problemin yani sira klinik duruma da bagli
oldugundan, ayarlama secimi tedavi eden doktorun

sorumlulugundadir.
2 Sensorlin asiri maruziyetten kaynaklanan goérintd bozulmasi telafi

edilemez, ancak yetersiz bir doz gérintl isleme yoluyla kismen telafi
edilebilir

Asagidaki tablo, uygun maruz kalma slresini secmek igin bir kilavuzdur; ylksek voltaj
dederlerini secme olanagina sahip bir DC jeneratoriine dayanmaktadir. Kullanmakta

oldugunuz agiz ici jeneratére gére maruz kalma siliresini segin.
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. 70 kV 65 kV 60 kV
Dis boyutu/Hasta s i i
yasl Yetiskin  Cocuk Yetiskin  Cocuk Yetiskin Cocuk
Az disleri 0.100 0.063 0.125 0.071 0.200 0.125
Maksilla Kigluk azi 0.080 0.050 0.100 0.063 0.160 0.100
disleri
Kesici 0.063 0.032 0.080 0.040 0.125 0.063
disler
Kesici 0.056 0.020 0.063 0.025 0.110 0.040
Mandibula disler
Kiglk azi 0.063 0.036 0.090 0.045 0.125 0.071
disleri
Az disleri 0.080 0.050 0.100 0.063 0.160 0.100

Goruntld alicisina maruz kalan alani azaltan bir 1sin sinirlama cihazi, hastaya
- verilen dozu daha da azaltabilir.

6.4  Minimum Bilgisayar Gereksinimleri

I-View Silver CMOS adiz ici sensori, bilgisayarin A tipi USB baglanti noktasina
dogrudan baglanir. Sensor, standart USB 2 ile uyumludur ve sistem ayni anda
bilgisayara bagl Gg farkli sensori taniyabilir.

cihazlarla birlikte CE isaretini (IEC 950) tagimalidir

Bilgisayar ve diger tim ilgili ekipman, hasta ortaminin disina yerlestirilmelidir
(koltuktan yaklasik 1,5 m uzaga).

I-View Silver senséri icin kullanilan bilgisayari coklu uzatma kablosuna
takmayin.

A I-View Silver CMOS adiz ici sensériiniin kurulu oldugu bilgisayar, kendisine bagh tim

Bilgisayarin sensorl baglanmasi icin minimum gereksinimler asagidaki tabloda gosterilmistir:

BILESEN GEREKSINIMLER
Isletim sistemi Windows 8-1
Windows 10
Islemci Intel i5-2520M 2.5 GHz ya da daha ylksedi
RAM bellegi 1 GB (ideali 2 GB)
Sabit strici 10 GB RAM
USB girisi 2.0

65.000 renkte 1024x768 ¢ozunurlik (ideal olarak 1280x1024 - 16

Grafik karti milyon renk, 32 bit)

Video gorintl kalitesini 6nemli 6lclide etkileyeceginden, monitér ozellikleri sensér performansi igin
cok 6nemlidir. Glvenlik ve gevre standartlarini karsilayan bir monitdr segin.
Monitor asadidaki dzelliklere sahip olmaldir:

e (Cizilmez Ylzey.
e Ylksek Darbe Dayanimi.
e Yansima Onleme.
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e Mikemmel panel parlakligi igin Yiksek Gegirgenlik.
e Suya ve toza dayaniklilik; kolayca temizlenir ve dezenfekte edilir.
En az 17" ekrana sahip ylksek kontrastl ve ylksek ¢dzunUrlikll bir monitér tercih edilir.

Kullanmakta oldugunuz monitdriin kalitesini kilavuzdaki 6zel gorseller ve aciklamalar ile kontrol
edebilirsiniz.

6.5 Deep-View Yazihm Ozellikleri

Deep-View (Derin Goérinim), 2D gérintller icin Trident cihazlarda kullanilan yazilimdir.
Deep-View yazilimi tarafindan sunulan araglar, hasta verilerini ve gorinti dosyalarini verimli
bir sekilde olusturmaniza, dizenlemenize, saklamaniza ve paylasmaniza olanak tanir:

Coklu veri tabanlarinin yénetimi.

Basit gorintl alma cihazi kurulumu.

Gelismis goruntu filtreleri.

Tam agiz rontgenleri igin sablonlarin gesitliligi ve 6zellestirilebilmesi.

Dis yapisi 6n izlemesi ile implant dlgiimlerinin ve tibbi raporlarin simuilasyonu.
Gorilintl elde etmek igin sesli rehber segenegi.

DICOM ve diger grafik formatlarindaki gorintileri ice/disa aktarma

Tasarim Ozellestirmesi ile géruntuleri yazdirma

Q I-View Silver CMOS agiz ici sensori, yalnizca Deep-View yazilimini
onceden yuklediginiz bir bilgisayara baglandiginda calisir.

Uretici Firma d Digital Imaging Srl - Nichelino (TO)

isletim Sistemi Windows ® 8.1 ya da daha Gst strim

Tam boyutlu ve/veya ¢oklu gérinti gérsellestirme

Dinamik yakinlastirma ve kaydirma ile gérinti blylitme. Gérinti ters
ve déndirme.

Parlaklik ve kontrast ayari.

Uygulanabilir filtre tirl: medyan, logaritmik, girultl azaltma, dinamik
ve uzamsal

LUT (arama tablosu) ve Gamma (gri tonlama sikistirmasi)
modifikasyonu.

Gri tonlama terse gevirme (pozitif/negatif).

Ozel filtreler uygulamasi: gdrsellestirmeyi gériintiide bulunan tiim
yogunluga go6re optimize etmek icin armonizer.

Histogramlar ve yogunluk profili gérsellestirme.

Uluslararasi numaralandirma standardina dayali anatomik referans
ekleme.

Ozel kalibrasyon ile dogrusal ve agisal 8lgiim.

Katmanli veya katmansiz gérintl yazicisi.

Veri tabani.

Mevcut ana islevler
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6.6  Ilk kontrol ve kurulum
Sensoérunizi ilk kez kurmadan ve kullanmadan énce, gértntid alimi ve yonetimi icin Deep-
View yaziliminin yliklenmesi zorunludur.

Sensorl kurma ve kullanma adimlar asagidaki gibidir:
1. Kutunun igerigini kontrol edin
Paragraf 3.9'da belirtildigi gibi, kutunun icerigi asagidaki gibidir:
— Bir (1) sensor
— Deep-View v4.0 yazilimi, strlcileri ve Kilavuzu iceren bir (1) USB cihazi.
— Kullanim lisansina sahip bir (1) dongle.

=
2. Sensorii kutudan cikarin

Sensoérin durumunu kontrol edin. Sensér seri numarasini ve yazilim lisansini givenli bir yerde
saklayin. Uriinle ilgili sikdyet veya soru olmasi durumunda bu bilgilerin Ureticiye iletilmesi
gerekmektedir.

Kutuyu olasi talepler veya Urinlerin iadesi icin saklayin.

3. Yazilimi yiikleyin

ilk olarak, metal kutunun icinde bulunan anahtar seklindeki USB cubugu
bilgisayarinizdaki baglanti portuna takin. USB cubugu badlanti portuna yalnizca tek bir
sekilde takilabilir.

USB'yi taktiktan sonra, baslangic penceresi otomatik olarak gériinene kadar birkacg
saniye bekleyin. Bu sistemin kurulum sureci sunlari igerir:

1. Ana programin kurulumu.

2. Koruma anahtari sirdculerinin ytklenmesi.

3. SensOr surdcllerinin kurulumu.

USB cubugunu her zaman kullanirken:
Asiri sicak, soguk, manyetik alan ve sivilarla temasindan kaginin.
— USB cihazini guvenli bir sekilde gikarin.

Yazilimin tam kurulumu ve kullanim ipuglari Deep-View Yazilimi Kullanici Kilavuzunda
tam olarak agiklanmistir.
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4. Kullanici lisansh dongle'l bilgisayariniza takin
Kullanici lisansh USB her zaman bilgisayara bagh olmalidir.

Yazilim lisansiyla birlikte bu dongle'l kaybetmeniz durumunda, Trident'ten bir tane talep

etmelisiniz (bu yeni hafizanin ek bir maliyeti vardir)

Not:
USB anahtari, her bir cihaza ayrilmis hem yazilim hem de kalibrasyon dosyalarini igerir.

Ayni bilgisayarda 2 veya daha fazla I-View Silver sensoériiniin calismasi durumunda, her seri numarasi igin

kurulum kurulumunu calistirdiginizdan emin olun. Kalibrasyon dosyalari otomatik olarak y(iklenecektir.

I-View Silver ile géruntu alma

UYARI

X-Ray emisyonu sirasinda operator ve diger personelin korunmasi
ylUrtrlikteki mevzuata uygun olmalidir. Her hallikarda, X-Isinlarinin serbest
birakilmas! sirasinda, perdeler operatéri korumuyorsa, operatérin en az 2

f’: metre uzaklikta ve X-Isinlarinin ¢ikis yoninin tersinde yerlestirilmesi tavsiye

edilir.
Hasta, uygun Bireysel koruma cihazlari giymelidir; en azindan
kursunlu bir yaka takilmalidir.

Sensorle birlikte minferit koruyucu cihazlar saglanmaz.

Hasta tipi ve i1sinlanacak dis dikkate alinarak, X-ray jeneratdriini gerekli maruziyet
parametreleri, maruz kalma stresi ve voltaj ile yapilandirin. Goérlnti alicisini segin.
Deep-View gorinti alma yazilimini gahstirin (Yazihm Kullanici Kilavuzunda belirtilen
talimatlari izleyin) ve hasta bilgilerini girin. Hasta dosyas! olusturulduktan sonra
senséru hazirlayin.

Sensoérid plastik kilifla kapatin ve sensoér tutuculariniz varsa sensoéri uygun tutucuya
yerlestirin (tutucu segimi muayene tlrline baglidir). Sensoérin dise paralel olmasini
ve maruziyet icin uygun acida olmasini saglamak icin sensor destegini kullanmanizi
oneririz.

Sensori bilgisayara baglayin.

Hastay! radyografiye hazirlayin ve istenen goérintinin 6zelliklerine gbre sensori
agzina yerlestirin. Sensoriin diz tarafi X-Ray kaynadina bakmahdir.

Hasta ve sensor hazir oldugunda réntgen cekilebilir. Rontgen digmesine basin.

Rontgen butonuna bastiktan sonra "Goruntl optimize ediliyor... Lutfen bekleyin" mesaji
cikar. Goruntl optimizasyonu tamamlandiktan sonra gérintl monitérde gorinecektir.
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6.8  Kabul testleri
I-View Silver bir elektro medikal cihaz olarak kurulumun gercgeklestirildigi tlkede gegerli
olan kanun, yonetmelik ve denetleyici direktiflere uygun olarak muayene ve testlere tabi
tutulur.
Trident, edinim yaziliminin ylklenmesinden sonra gercgeklestirilecek asagidaki testleri
Onerir:
e 20 Ip/mm'ye kadar Hat Cifti alimina izin veren dijital agiz ici sensor icin 6zel test araci
kullanin [QUART dent/digitest M2]
e I-View Silver'l test aracinin ilgili yuvasina yerlestirin ve dogru sekilde konumlandirmak
icin merkezleme halkasini kullanarak isin sinirlama cihazinin ucuna yerlestirin.
o Ust Molar'a karsilik gelen 600 pGy'ye karsilik gelen bir gériintii elde etmek icin X-Ray
jeneratdérind ayarlayin
e Edinim yazilimini baglatin ve sahte bir test hastasindan goérinti alacak sekilde
ayarlayin
e GOruntlyt alin ve monitér ekraninda gorintdleyin.
e Hat gifti alanina bakin; 8 Ip/mm gérianlr olmalidir.

Not: Daha iyi bir gérintl elde etmek icin kontrast/parlaklik ayarinin kullanilmasina izin verilir,
ancak ayrit pekistirme olarak diger goriintii iyilestirmelerinin kullanilmasina izin
verilmez.

6.8.1 Q.A.Testinin sikhgi
Trident, yukaridaki Q.A.testini gercgeklestirmenizi Onerir. Asiri emilen radyasyon

nedeniyle dijital sensorin bozulmasinin olmadigini kontrol etmek icin yilda en az bir
kez test edin.
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7 TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON
7.1 Temizlik

Hastalarin saghgini ve guvenligini korumak ve olasi kontaminasyon ve/veya capraz
enfeksiyon risklerini dnlemek igin Iitfen asagdidaki genel yonergeleri okuyun ve dikkatlice
uygulayin:

I-View Silver ve aksesuarlar steril olmayan sekilde saglanir.
Urlnu kuru i1si, otoklav veya UV cihazlan kullanarak sterilize etmeyin

Temizleme islemleri, cihazin bilgisayarla baglantisi kesilerek
gergeklestiriimelidir.

A Sensoriu ve kabloyu (sensoérin gikisindaki) dezenfeksiyon icin %70 izopropil
alkolle nemlendirilmis bir bezle temizleyin
Diger sivilari veya dezenfektanlari kullanmayin ve gok fazla ovalamayin

Sensor, kablo (yalnizca sensor tarafi) ve kullanilan aksesuarlar her kullanimdan
Once dikkatlice dezenfekte edilmelidir

USB konektérine islak bez siirmeyin veya sprey kullanmayin. Nem ile
bozulabili ve hastaya ve/veya operatore zarar verebilir.

7.2 I-View Silver ile uyumlu dezenfeksiyon ¢dzimleri
Sensorl temizlemek igin belirtilen 6nlemleri alin ve asagida listelenen ¢dziimleri kullanin:
e Hafif sabun ve su
o Izopropil alkol (%70)
e Cogu alkol ve amonyak bazli temizleyiciler
e Hafif, asindirici olmayan temizleyiciler

Aldehit iceren dezenfeksiyon Urinleri kullanmayin.

uyumlu ve CE Isaretini gésteren dezenfektanlari kullanmanizi énerir.

§ Trident Dental, yalnizca Tibbi Cihazlar hakkindaki EC Direktifi 93/42 ile

7.3  Temizlik Proseduru
I-View Silver sensor asagidaki talimatlara gore dezenfekte edilmelidir.

Enfeksiyonu 6nlemek adina, her kullanimdan sonra dezenfekte etmek icin sensdriin 6n
plakasini etanol veya glutaraldehit soltsyonu ile silin. Yukarida belirtilenlerin disinda bir
dezenfektan kullanmay! planliyorsaniz veya etanol ile baska bir dezenfektan karistiriyorsaniz
plaga zarar verebileceginden liitfen bir uzmana danisin.

Sensor ilk kez kullanildiginda veya kullanimdan sonra koruyucu kilifin zarar gérmedigi acikca
anlasildiginda bu temizleme prosediri izlenmelidir.
« Sensdrden koruyucu kilifi gikarin ve kan, tuklrik, doku veya salgi kalintisi olup
olmadigini kontrol edin.
« Uzerinde organik madde izi bulunmadidindan emin olmak icin kullanilan senséri
ve aksesuarlari dikkatlice kontrol edin.
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« Dezenfeksiyon solisyonunu talimatlara gére hazirlayin.

« Dezenfektan Ureticisi tarafindan saglanan talimatlari izleyerek sensori dikkatlice dezenfekte
edin.

Sensori suya veya baska bir siviya DALDIRMAYIN veya islak durumda
CALISTIRMAYIN.
é Temizledikten sonra tamamen kuruttugunuzdan emin olun.

Yumusak bir bezi temizleme sollisyonuna batirin, ardindan sensoér ylizeyini
duz gizgiler halinde basing uygulamadan nazikge silin.

Sivinin sisteme USB kablosu veya sensor kablosu konektdrleri yoluyla

girmediginden emin olun.
é Sensorin ylizeyini temizledikten sonra, gerekirse yilizey temizlenene kadar
sistemi kurutmak icin temiz, tlystz bir bez kullanin

ASAGIDAKI TEMIZLiK MALZEMELERINi SENSOR VEYA PARCALARI iLE KULLANMAYIN
e Her tarll sert firca veya kaziyici
e Guclu asitler veya alkaloidler
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8 BAKIM VE ONARIM

A I-View Silver adiz ici sensori tamir edilmeye uygun dedildir

Litfen sensér muhafazasini veya USB konektdriinii ACMAYA veya onarmaya
CALISMAYIN.

Sensoériinlzle ilgili herhangi bir rahatsizlik yasarsaniz, bayinizi arayin ve sorunu tam olarak aciklayin.
Sensorinizin kullanim émrind uzatmak igin litfen asadidaki basit 6nlemleri uygulayin:

« Senso6ri disirmeyin veya sensor Gzerine nesnelerin diismesine izin vermeyin.

« GUg kablosuna zarar vermeyin veya kabloyu bikmeyin.

« Senso6rinlzd disirmeyin veya ciddi bir darbe almasina izin vermeyin.

« Sensorl dogru sekilde konumlandirin ve hastaniza sensori isirmamasini tembihleyin.
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HATA MESAJLARI

MESAJ
USB aygit surtcisa yukla degil

Kontrol kutusu baslatilamiyor.

USB aygit suricltsu diazgln galismiyor.
Goruntl yakalama programi zaten galisiyor.
Detektorin yanit zaman asimi.

Veri iletisim hatasi.
Iptal edilen gériintii yakalama.

Koyu cergeve bulunamiyor.

Kalibrasyon icin parlak cerceveler
bulunamiyor
Kota Piksellerin Harita dizeltme hatasi

Yanlis gorintua isleme parametreleri.

'Sensor.dll' yiklenemiyor
Gerekli 'Sensor.dll' hasar gordu

cOzUM
Litfen aygit slriclslni yeniden ylkleyin.

USB Kutusunu kontrol edin ve yeniden
baglayin (USB baglayici).

Sirdclyl yeniden ylkleyin.
Diger programlari kapatin.
USB Kutusunu kontrol edin ve yeniden baglayin.

Litfen tekrar deneyin.
Ayni mesaj tekrar gorintllenirse,

Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
USB Kutusunu yeniden badglayin.

Bu, kullanicinin gorintl yakalamayi iptal ettigi
anlamina gelir. Lutfen tekrar deneyin

S/W kurulum CD'sinden I-View Silver
kalibrasyon verilerini geri ylkleyin veya
sensdru yeniden kalibre edin.

Ayni mesaj tekrar goérintilenirse,

Misteri Hizmetleri ile iletisime gecin.

I-View Silver strlclslni yeniden yikleyin.

Kurulum CD'sinden I-View Silver kalibrasyon
verilerini geri ylkleyin veya sensdri yeniden
kalibre edin.

Ayni mesaj tekrar goéruntilenirse,

Misteri Hizmetleri ile iletisime gecin.

Rontgen kaynadini kontrol edin. Eger sorun
devam ediyorsa, teknik yardim cagirin

Latfen edinim yazilimini yeniden yukleyin.
Latfen edinim yazilimini yeniden yikleyin
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EK 2
SENSOR TUTUCU KULLANIMI

ISIM GORSEL MUAYENE TURU
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