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1. LAITTEIDEN TUNNISTUS

Tasséa oppaassa viitataan seuraaviin ryhman NewTom GIANO HR malleihin:
- NewTom GIANO HR REF. 70A3

Ellei toisin ole erikseen ilmoitettu, tdman oppaan ohjeet viittaavat kaikkiin edella mainittuihin ryhman NewTom GIANO
HR malleihin (joihin viitataan tasté lahtien nimelld “NewTom GIANO HR”).

1.1. ESITTELY JA KAYTTOTARKOITUS

NewTom GIANO HR on suun ulkopuolinen roéntgenlaite digitaalisiin panoraamakuvauksiin, kefalometrisiin
tutkimuksiin ja tomografioihin, ja se on tarkoitettu:

(I) ortopanoraamisten kuvien ottamiseen maksillofasiaalisella alueella ja hampaiston (hampaat), hammaskaaren ja
suuontelon muiden rakenteiden diagnostiseen tutkimukseen,;

(I hammaskaaren, kallon ja ranteen réntgenkuvauksiin kefalometrisia tutkimuksia varten, mikali laitteeseen kuuluu
kefalometrinen varsi (CEPH);

(1l kuvasarjojen ottamiseen paastad, kuten korvasta, nenasta ja kurkusta (ENT), hampaistosta, hampaista, alaleuasta
ja leuasta, leukanivelesta (TMJ), muista ihmisen kallon ja kaulan alueista seka kaularangan ja yla- ja alaraajan osista
diagnostista tukea varten, jos kaytdossa on CBCT-lisdvaruste.

Laite tekee tomografisia tutkimuksia ottamalla rontgenkuvia rotatorisessa jarjestyksessa ja tutkitun kohteen
kolmiulotteisen matriisin rekonstruktion avulla luoden kohteesta kaksi- ja kolmiulotteisia nakymia. Tekniikka
tunnetaan nimella CBCT.

NewTom GIANO HR on digitaalinen kuvantamislaite, joka sopii kokeneille alan ammattilaisille. Laitteen avulla
saadaan hammaskuvia yksinkertaisesti ja automaattisesti. Kuva saadaan rdntgentunnistimen ja kiintedtehoisen
réntgensateilyn lahteen avulla. Lahde saa tehonsa korkeajannitteisestd ja -taajuisesta generaattorista. Taman
jalkeen kuva siirretaan reaaliajassa tietokoneelle jatkokasittelya varten.

NewTom GIANO HR mahdollistaa seuraavien projektioiden suorittamisen:

- standardikuvat tai pediatriset panoraamakuvat (PAN);

- kayttajan valitsemat hampaiston taydelliset tai osittaiset kuvat (DENT);
- frontaaliset ja lateraaliset sinuskuvat (SIN);

- postero-anterioriset leukanivelkuvat (TMJ) useasta kulmasta.

Jos NewTom GIiANO HR -laite on varustettu kefalometristen tutkimusten varrella (CEPH), se mahdollistaa seuraavat
projektiot:

- latero-lateraalinen kefalografia eri formaateissa;
- antero-posteriorinen ja postero-anteriorinen kefalografia;
- rannekuvat (karpus).

Jos NewTom GIiANO HR -laite on varustettu CBCT-optiolla, silld voidaan tehdad myds tomografisia kuvauksia.
NewTom GIANO HR soveltuu kayttddn seuraavilla alueilla:

- endodontia;

- parodontologia;

- hammasproteesit;

- kraniomandibulaaristen hairididen toimintadiagnostiikka ja terapia;
- kirurginen hammaslaaketiede;

- implantologia;

- maksillofasiaalinen kirurgia;

- ortodontia;

- otorhinolaryngologia.

Valinnaiset varusteet/sovellukset ja niiden saatavuus voivat vaihdella markkinoiden ja/tai mallin mukaan.
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Ala kayta potilaisiin (lapsille), joiden pituus on suurin piirtein alle 104 cm ja joiden paino on alle 19 kg. Nama
paino- ja pituusparametrit vastaavat suurin piirtein 4-vuotiaan lapsen mittoja.

Jos kaytetaan laitteita ja sateilyparametreja, jotka on laadittu keskikokoisille aikuisille, pienemmat potilaat
voivat saada lilan suuren maaran sateilya. Joissain tutkimuksissa on havaittu, etta lapsipotilaat voivat olla
aikuispotilaita herkempiad rontgensateilylle (esim. syopariski ionisoidun sateilyn annosyksikkda kohti voi olla
suurempi). Taman vuoksi tarpeettoman altistumisen valttaminen on erityisen tarkeda lapsipotilaiden
kohdalla.

Ala kayta potilaisiin, jotka eivat ole tietoisia tai yhteistydkykyisia: potilaan on kyettdvd ymmartamaan ja
noudattamaan laitteen kayttajan antamia ohjeita, jotta hanet voidaan asettaa oikein.

Vasta-aiheet:

Kaytté muilla kuin kayttétarkoitukseen maaritellyilla anatomisilla alueilla (esimerkiksi rintakeha ja vatsa);
Kayttd rustorakenteiden katseluun;

CBCT-tekniikan kayttd aivopehmytkudoksen tutkimukseen;

- Kaytto sellaisen henkildstdn toimesta, jota ei ole koulutettu laitteen kayttdon;

Kayttd leikkaussalissa;

Kayttd siirrettavissa asennuspaikoissa;

Kaytté maaritellyistd poikkeavissa kayttbymparistoissa;

Kayttajat Kanadassa: Tapauksissa, joissa pehmytkudoksien arviointi potilaan réntgenarvioinnin osana on
todennakdisesti valttamatdn, kuvantamismenetelmdn tulee noudattaa ”Diagnostic Imaging Referral
Guidelines of the Canadian Association of Radiologists” -asiakirjassa annettuja ohjeita Cone Beam -
teknologian kaytén sijaan.

Yhdysvaltain lain mukaan tadman laitteen saada myyda vain valtuutetun terveydenhuollon tyéntekijan
toimesta tai maarayksesta.

Katso valtuutettujen edustajien luettelo valmistajan verkkosivulta.

Valmistajan valtuutettu edustaja Venéjan federaatiossa:

Biomapas LLC

10 Vozdvizhenka str., floor 3, office 350, workplace 5
Moscow, 125009 - Russia

sahkopostiosoite: cefla_ra@biomapas.com

Teknista huoltoa varten, ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan.

Kayttajat Euroopassa: kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista onnettomuuksista on ilmoitettava Cefla s.c:lle
ja jdsenmaan, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsevat, toimivaltaiselle viranomaiselle.

> B BbBEB
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1.2. KAYTTOOHJEIDEN KUVAUS

Nama kayttéohjeet kuuluvat oleellisena osana laitteeseen, ja ne sisaltavat tarkeda tietoa ja ohjeita
rontgenlaitteesta ja sen kaytosta.

Kayttbohjeissa kuvataan digitaalisen réntgenlaitteen oikea ja turvallinen kaytto.

Tutustu kayttéohjeisiin ja lue ne huolellisesti lapi ennen laitteen kayttoa.

Ohjelmiston kayttamiseksi tutustu sita kasittelevaan kayttboppaaseen.

Kayttdohjeet ovat sdhkdisessd muodossa, ja niitd voidaan lukea suoraan tietokoneen ruudulta kaytdn
aikana.

Paperikopio ohjeista on saatavilla ottamalla yhteytta tekniseen tukeen.

Tulosta ja sailytad kayttdohjeiden kopio helposti saatavilla henkildkunnan opastamiseksi seka ohjeiksi laitetta
kaytettdessa. Kayttdohjeet sisaltavat lisdksi potilaan, kayttdjan ja laitteen turvallisuuden kannalta
valttamattomat tiedot.

Turvallisuussaanndksia kasittelevat kappaleet on taman vuoksi luettava erittain tarkasti.
Taman oppaan alkuperainen kieli on italia.

I KAYTTOOHJEET |




1.3. YLEISIA VAROITUKSIA

Digitaalisen rontgenlaitteen seka ajurin ja ohjelmiston on kehittényt ja valmistanut CEFLA s.c. - Via Selice Prov.le
23/A 40026 Imola (ltalia) (josta mydhemmin kaytetdan nimitystd "valmistaja”) I&akinnallisia laitteita koskevan EU-
asetuksen mukaisesti.

Jarjestelman kayttéa varten, silloin kun siihen kuuluu myds valinnainen tomografiatoiminto, tarvitaan tietokone, jossa
on sopiva ohjelmisto kuvausta ja tallennusta varten. Asennus- ja kayttéohjeet |8ytyvat ohjelmiston kayttéoppaasta.
Mikali laitetta kaytetddn vain panoraama- ja kefalometriseen kuvaukseen, voidaan kayttaa tietokonetta, mutta sen
kayttd ei ole valttdmaton. Lue huolellisesti ndméa kayttdohjeet seka tietokoneen ja ohjelmiston kayttdoppaat ennen
laitteen kayttoa.

- Taman julkaisun jalijentdminen, tallentaminen ja siirtAminen missd tahansa muodossa (elektronisesti,
mekaanisesti, valokopioimalla, kaanndkselld, tai muulla tavalla) on kielletty ilman valmistajan kirjallista
suostumusta.

- Valmistaja pyrkii jatkuvasti parantamaan tuotteitaan, mista voi johtua, ettd jotkut ndissa kayttdohjeissa esitetyt

ohjeet tai kuvat eroavat hankkimastanne tuotteesta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tehda muutoksia naihin kayttdohjeisiin siitd etukateen ilmoittamatta.

Taman julkaisun sisaltdamat tiedot, tekniset eritelmét ja kuvat eivat ole sitovia. Valmistaja pidattda oikeuden tehda

muutoksia ja teknisid parannuksia naita kayttdohjeita muuttamatta.

Kaikki rekisterdidyt tavaramerkit ja mainitut tuotenimet kuuluvat kukin omistajilleen.

Lue KAYTTOLISENSSISOPIMUS huolellisesti ennen tuotteen kayttod. Ohjelmaa asennettaessa pyydetdan

sopimuksen hyvaksymista. Jos sopimusta ei hyvaksyta, ohjelmaa ei voida asentaa.

Paikallisen lainsdddannén mukaisesti osa ominaisuuksista, lisdvarusteista tai toiminnoista voivat vaihdella

saatavuuden ja maaritysten mukaan markkinointimaan perusteella.

Lue erittdin tarkasti kayttdohjeiden sellaiset kohdat, joissa esiintyvat seuraavat symbolit:

Potilaan tai kayttajan turvallisuuteen liittyvid varoituksia.

B>

Tuotteen kayttdon liittyvid tarkeita tietoja.

3D Vain 3D-litteille.

Arkaluonteiset tiedot tulee suojella noudattamalla henkiltietojen suojaa koskevia lakeja, jotka ovat
voimassa useissa valtioissa. Lisaksi ennen potilasta koskevien kuvien tai henkilétietojen toimittamista
sdhkoisessd muodossa, siihen on ensin saatava potilaan lupa. Mikali voimassaolevat maaraykset sita
vaativat, on |aakarilld velvollisuus suojella tietoja salasanaa kayttdmalla; Microsoft® Windows -
kayttojarjestelman kayttboppaassa on kuvattu menetelmat, joilla tietoja voi suojata salasanalla.

On hyva tehda saanndllisin valein (ainakin kerran viikossa) tiedostoista varmuuskopiot. Nain voidaan valttya
kaytdssa olevan PC:n kovalevyn tai tiedostojen vaurioilta.
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1.4. KAYTTOON TARVITTAVAT ELEMENTIT, JOITA El TOIMITETA LAITTEEN MUKANA

Jotta tuote toimisi oikein, se tarvitsee kytkenndn tietokoneeseen (PC) ja vastaavan ohjelmiston. Lisatietoja
vahimmaisvaatimuksista ja suositelluista ohjelmistoista ja laitteistoista tydasemille, jotka on liitetty suoraan viite- tai
lisalaitteisiin, on liitteessa "Jarjestelman vahimmaisvaatimukset ja suositukset”.

Tietokone ei sisélly laitteistoon. Vain viestintateknisia laitteita koskevan sdaddksen IEC 60950-1 mukaisten
tietokoneiden kayttda suositellaan.

1.5. STANDARDIT JA MAARAYKSET
Laite on suunniteltu tayttdmaén seuraavien direktiivien ja standardien vaatimukset:

- Asetus (EU) 2017/745 1adkinnallisista laitteista
- Direktiivi 2006/42/ETY - Konedirektiivi.

Tekniset standardit:

IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-3:2008 + A1:2013
IEC 60601-2-63:2012 + A1:2017
IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013
IEC 62366:2007 + A1:2014

IEC 62366-1:2015

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 60825-1:2014

1.6. LUOKITUKSET
Laite on luokiteltu vastaamaan standardin IEC 60601-1 mukaisen turvallisuuden luokkaa | ja tyyppia B.

Laite on luokiteltu EU-asetuksen 2017/745 la&kinnallisistad laitteista mukaan luokan 1l b sahkodkayttdiseksi
I1&akinnalliseksi rontgenlaitteeksi.
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1.7. KAYTETYT MERKINNAT

Laitteessa ja kayttdohjeissa kaytetdan seuraavia merkintéja:

Valmistaja.

Valmistuspaivamaara.

L E

(7]
pd

‘Tuotteen sarjanumero.

Merkinta: "Mahdollinen vaara: Lue kayttdohjeet”.

Potilaan tai kayttajan turvallisuuteen liittyvia varoituksia.

Tutustu liitteena oleviin asiakirjoihin ennen laitteen osien kayttéa.

Tutustu laitteen kayttboppaaseen ennen sen kayttéonottoa.

Tama kayttdohjeissa oleva merkintéd osoittaa kappaleita, jotka sisaltavat tuotteen kayttoon liittyvaa
tarkeaa tietoa.

B-tyypin kayttd standardin IEC 60601-1 mukaisesti.

= S = NS

Laitteisto on laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen.
0051 |limoitettu laitos: IMQ spa.

'
m

lonisoivasta sateilysta varoittava merkinta.

Luokan 1 LASER-sateesta varoittava merkinta.

Puristumisvaara.

Havittamisen merkinta direktiivin 2012/19/EU mukaisesti.

1 [ B> >

| POWER \ Virtakytkin. |

REF TYPE | Tuotteen/laitteen tunnistekoodi.

| | \ Yksikko paalle kytkettyna. \

| @) ‘Yksikkij pois paaltd kytkettyna. \
v Ukrainan teknisten saadosten vaatimustenmukaisuusmerkinta.
UA.TR.101
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Kéayttdohjeet toimitetaan sdhkdisessé muodossa.

Laaketieteellinen laite.

5| (=

1.8. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Naissa kayttdohjeissa kuvataan laitteen oikeaoppinen kaytté. Lue tdma opas huolella ennen laitteen
kayttoa.

>

Asennuskohteen vastuuhenkildn tai omistajan on tarkistettava, ettd asennus vastaa voimassaolevia paikallisia
maarayksia, ja/tai hanen tulee pyytaa tarvittaessa patevan asiantuntijan apua. On kiinnitettava erityisesti huomiota
tyontekijoiden, vaeston ja potilaiden suojeluun liittyvien lakim&araysten tayttymiseen.

Tarkeimmat sdannot on lueteltu tdssa oppaassa (kappale 1.4 - Standardit ja saannot).

Ala kayta laitetta muuhun kuin kayttdohjeissa mainittuun tarkoitukseen (Johdanto) &liké siind tapauksessa, jos
sinulla ei ole tarvittavaa hammaslaaketieteen ja rontgentutkimuksen tuntemusta.

Laki rajoittaa tdman laitteen myynnin ja kaytdn ainoastaan l|dakareille, hammaslaakareille ja
rontgenasiantuntijoille.

Vain Yhdysvaltojen markkinat: liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain
hammaslaakari/ladkari tai hammaslaakarin/laddkarin maarayksesta.

>

1.8.1. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

Laitetta ei saa kayttdd, jos siind ilmenee sahkdisia, mekaanisia tai sateilyyn liittyvia hairioitd. Kaikille
sahkokayttoisille l1aakintajarjestelmille vaaditaan asianmukainen asennus, kayttd, huolto ja hoito niiden turvallisen
ja tehokkaan toiminnan takaamiseksi.

- Laitteen asennuksen saa suorittaa ainoastaan valmistajan valtuuttama teknikko péatevan asiantuntijan
valvonnassa.

- Asennukseen tarkoitetun tilan taytyy olla varattu yksinomaan laaketieteellista kayttéa varten, ja sen suunnittelu
tulee jattda sateilyvaaralta suojautumiseen erikoistuneen asiantuntijan tehtavaksi laitteen kayttdmaassa
voimassa olevien lainsdadantdjen mukaisesti.

- Eurooppalaiset sdannokset vaativat, ettd tilaan asennettava sdhkokayttdinen laite on standardin IEC 60364-7-

710 mukainen (Laakintatilojen sdhkdasennusstandardi).

Roéntgenlaite vaatii erityisia varotoimia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden suhteen, ja se tulee asentaa

naiden kayttdohjeiden kappaleessa "Sahkdmagneettinen turvallisuus” annettujen ohjeiden mukaisesti.

Asennuksessa on laitetta liikuteltaessa huomioitava sen enimmaisulottumat, jotta valtytdan térmayksilta

huoneessa oleviin esineisiin. Katso huoltokirjassa olevaa piirustusta.

Asennuksessa tulee ottaa huomioon laitteen kayttdjan ja potilaan valinen audiovisuaalinen kommunikaatio

kuvantamisessa.

Laite voidaan asentaa seuraavilla tavoilla:

1. Seinakiinnitys;

2. Tuetaan lattiaan vakaan alustan avulla (lisdvaruste).

Asennus, jota ei ole suoritettu valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti, saattaa aiheuttaa rdntgenlaitteen

sahkdmagneettisten paastdjen lisdantymisen seka heikentdd sen hairidnsietokykya.

- Kayta suojattua johtoa réntgensateiden kauko-ohjauksen liitantaan ja suorita liitdntd teknisessa kasikirjassa

esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

Tarkemmat yksityiskohdat saat asennusmallista ja huoltokirjassa olevista ohjeista.
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1.8.2. KAYTTOEDELLYTYKSET

Laitetta saavat kayttda ainoastaan valtuutetut henkilot (ladkéri tai ensihoitaja), joilla on asianmukainen koulutus.

Kayta ionisoivaa sateilyd koskevien kansallisten sdaddsten mukaisesti, esim:

(@) Kolmiulotteista kuvantamista ei saa kayttdd rutiiniseulontatukimuksissa. Kolmiulotteiset
kuvantamistutkimukset tulee indikoida potilaan tarpeiden mukaan.

(b) Jokaista tutkimusta ennen on todistettava, ettd hyédyt ovat riskeja suuremmat.

(c) Potilaan on kaytettava lyijypitoista suojaliinaa, jossa on kilpirauhasen suojaava kaulus.

(d) Kysy ennen tutkimusta hedelmallisessa idssa olevilta naisilta, ovatko he raskaana tai onko olemassa
raskauden mahdollisuus. Jos vastaus on mydnteinen, potilaalle ei saa tehda tutkimusta, ellei sairaalan
patevaa radiologia ole ensin pyydetty arvioimaan yhdessa potilaan ja laitteen kayttdjan kanssa, mitka ovat
tdman tyyppiseen toimenpiteeseen liittyvat riskit ja edut. Muun tyyppisten tutkimusten mahdollisuus on
otettava huomioon.

(e) Laitteen kayttajan tulee pysya maaratylla etaisyydellad ja suojautua sopivilla suojalaitteilla. Hanen tulee
pysya tutkimushuoneessa lahelld potilasta vain niissd harvoissa tapauksissa, joissa potilas tarvitsee
avustajaa. Jos laitteen kayttdjan on pysyttava tutkimushuoneessa, hdnen on kaytettava lyijypitoista
suojaliinaa, jossa on kilpirauhasen suojaava kaulus.

(f) Kerro potilaalle tutkimukseen liittyvat riskit, pyyda hanelta tietoinen suostumus ja arkistoi tdhan liittyvat
asiakirjat.

Kayttajat Brasiliassa: valitukset tai kysymykset tekniseen tukeen voi I[38hettdd osoitteeseen
servico.odontologico@cefla.it.

USA:n markkinoiden kayttajien tulee ottaa yhteytta osoitteeseen:

Cefla North America Inc.,

6125 Harris Technology Blvd., Charlotte, NC, 28269 United States

Puhelin: +1 704 598 0020, e-mail: info@ceflaamerica.com

1.8.3. TAKUU

Valmistaja takaa laitteen turvallisuuden, luotettavuuden ja moitteettoman toiminnan.
Takuu alkaa tuotteen asennuspaivasta. Tuotteen takuu on voimassa asennusraportissa ilmoitetun ajan, kuitenkin
vahintdan 12 kuukautta.

IE=x

Takuuseen sovelletaan seuraavia maarayksia:

- Takuutodistuksen ehtoja on noudatettava tarkkaan;

- Laitetta on kaytettava ainoastaan naiden ohjeiden mukaan;

- Vain valmistajan valtuuttama henkildkunta voi huolehtia laitteiden paivityksesta, kokoonpanosta ja
teknisesta tuesta;

- Ala avaa laitetta. Kokoonpano, korjaukset ja kaikki avaamista edellyttévat toimenpiteet ovat ainoastaan
valmistajan valtuuttamien teknikoiden tehtavissa;

- Laite voidaan asentaa vain ymparistoihin, joissa noudatetaan oppaassa olevia ehtoja;

- huoneen, johon rontgenyksikkd asennetaan, tulee olla kayttdtmaassa voimassa olevien
sateilysuojadirektiivien maaraysten mukainen.
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1.8.4. HUOLTO JA HAVITTAMINEN

Ala koskaan irrota laitteen suojakansia.

Laitteessa ei ole osia, jotka kayttdja voi itse korjata. Jos laitteeseen tulee toimintahairid, ala yritd tehda mitdan
huoltotoimenpiteitd. Jos laitteessa havaitaan tai siind epaillddn olevan mika tahansa toimintahairio, ala yritéd tehda
mitddn huoltotbita alaka kayta laitetta potilaiden tutkimiseen, vaan ota valittémasti yhteyttad laitteen paikalliseen
toimittajaan.

Laitteen kayttdja ei saa huoltaa mitdan rontgenlaitteen mekaanisia tai séhkdisia osia.

Suojusten avaaminen sisdosiin paasemiseksi voi aiheuttaa laitteiden rikkoutumisen ja sahkdéjarjestelman
suojalaitteiden vioittumisen. Tama mitatéi takuun.

Laitteen huollon, korjaukset ja muutokset saavat tehdd vain valmistajan valtuuttamat henkilét tai kolmannet
osapuolet, jotka valmistaja on tdhan nimenomaisesti valtuuttanut, ja ne on tehtava seka voimassa olevien lakien
mukaisesti ettd yleisesti voimassa olevia teknisia sddddksia noudattaen.

Koulutetun henkildstdn pitaa tarkastaa kaikki laitteen osat ja tarvittaessa vaihtaa ne.

Jos jokin huoltotoimenpide on tarpeen, on otettava yhteyttd valmistajaan; katso tdman oppaan kannessa annettu
internetsivusto ja tayta tietolomake.

Jos valmistajan tai teknisen huoltoliikkeen pitaa jostakin syysta vaihtaa laite tai sen osia, kaikki laitteen ulkoiset osat
tulee desinfioida erikoistuotteella (katso luku "Puhdistus ja desinfiointi") ja palauta se mieluiten alkuperaisessa
pakkauksessa.

Havita laite sen kayttdidn lopuksi voimassa olevien sddddsten mukaisesti. Lisaksi kaikki laitteen ulkoiset osat
kannattaa desinfioida ennen havittdmista ja materiaalit tulee erotella mahdollista jatteenlajittelua varten.

Direktiivit 2011/65/EU ja 2012/19/EU, jotka koskevat vaarallisten aineiden kaytdén vahentdmistd sahko- ja
elektroniikkalaitteissa seka jatteiden havittdmisessa, kieltdvat naiden havittdmisen normaalin talousjatteen joukossa
ja maarittavat niiden lajittelun pakolliseksi. Jos ostetaan uusi laite, joka on samaa tyyppid, yksi yhteen, kayttdidn
paahan tullut laite pitda toimittaa jalleenmyyjalle havitettdvaksi. Valmistaja hoitaa uudelleenkaytdn, kierratyksen ja
muut ylla kuvattujen jatteiden keraystavat kansallisten lakien mukaisesti. Kun kaytosta poistettu laite kasitelldén
asianmukaisesti ja se lajitellaan, kierratetddn ja havitetdan ymparistdystavallisella tavalla, valtetddn mahdolliset
negatiiviset ymparisto- ja terveysvaikutukset. Taméa edistdd myos laitteen valmistuksessa kaytettyjen materilaalien
kierratysta. Laitteeseen kiinnitetty yliviivatun roska-astian merkki kertoo, ettd laite pitaa kaytdstad poistettaessa
havittdd erillddn muista jatteistd. Tuotteen virheellinen havittdminen johtaa kansallisessa laissa maaritettyihin
sanktioihin.
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1.8.5. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
ir Puhdistus on ensimmainen tarvittava toimenpide mitéd tahansa desinfiointimenetelmaa varten. Pintojen

hankaaminen pesuaineita ja pinta-aktiivisia aineita kayttdamalla, jotka huuhdellaan pois vedella, poistaa
suuren maaran mikro-organismeja. Jos pintaa ei ole ensin puhdistettu, desinfiointimenetelma ei onnistu.

Kun pintaa ei voi puhdistaa tarkoituksenmukaisesti, se tulee peittaa esteilla.

Laitteiston ulkoiset osat tulee puhdistaa ja desinfioida kayttamalla sairaalakayttdéon tarkoitettua tuotetta, johon on
litetty ohjeet HIV-, HBV- ja tuberkuloositartuntojen estamiseksi (keskitason desinfioimisaine) koskien erityisesti
pienikokoisia pintoja.

Hammasldakarivastaanotolla kaytetyt erilaiset 1ddkkeet ja kemialliset tuotteet voivat vahingoittaa maalattuja pintoja ja
muovimateriaalista valmistettuja osia. Suoritetut testit ja tutkimukset osoittavat, ettd pintoja ei voi suojata taysin
kaikkien myynnissa olevien tuotteiden aiheuttamia aggressioita vastaan. Téman vuoksi on suositeltavaa kayttaa
estejarjestelmia aina kun se on mahdollista.

Kemiallisten tuotteiden aggressiiviset vaikutukset riippuvat myos niiden vaikutusajasta pinnoilla. N&in ollen on
tarkeaa, etta valittua tuotetta ei jateta laitteen pinnoille yli sen valmistajan maarittamaksi ajaksi.

Suosittelemme maaratyn keskitason desinfioimisaineen kayttéa, STER 1 PLUS (CEFLA S.C.), joka soveltuu
kaytettdvaksi maalattujen pintojen, muovimateriaalien ja metallisien maalaamattomien pintojen kanssa.
Vaihtoehtoisesti suositellaan tuotteiden kayttda, jotka sisaltavat:

- Etanolia 96 %. Pitoisuus: enintdan 30 g desinfiointiaineen 100 grammaa kohti.

- 1-propanoli (n-propanoli, propyylialkoholi, n-propyylialkoholi). Pitoisuus: enintddn 20 g desinfiointiaineen 100
grammaa kohti.

- Etanolin ja propanolin yhdistelma. Pitoisuus: aineiden yhdistelmaa tulee olla korkeintaan 40 g desinfiointiaineen
100 grammaa kohti.

Maalatut pinnat ja muovimateriaalit.

- Incidin Spezial (Henkel Ecolab);

- Omnizid (Omnident);

- Plastisept (Alpro) (ei tuberkulosidinen, silla tuote ei ole alkoholipohjainen);

- RelyOn Virkosept (DuPont);

- Green & Clean SK (Metasys) (ei tuberkulosidinen, silla tuote ei ole alkoholipohjainen).

- Ala kayta tuotteita, jotka siséltévat isopropyylialkoholia (2-propanoli, iso-propanoli).
- Ala kayta tuotteita, jotka siséltavat natriumhypokloriittia (valkaisuaine).

- Ala kayta tuotteita, jotka siséltévét fenoleita.

- Kaikkia muita tuotteita on kdytettava noudattaen valmistajan antamia ohjeita.

- Ala yhdista STER 1 PLUS -desinfiointiainetta muihin tuotteisiin.

- Ala suihkuta valittua tuotetta suoraan laitteen pinnoille.

Kaytd puhdistusta ja  desinfiointia  varten  pehmeaa

kertakayttopaperia, ala kaytd hankaavaa paperia (valta

kierratetyn paperin kaytt6a) tai steriilia sideharsoa.

- Sammuta laitteisto ennen ulkoisten osien puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteita.

- Puhdistuksessa ja desinfiointitoimenpiteissa kaytetyt valineet
tulee heittda pois toimenpiteen paatteeksi.

@ Korvanappien suojukset ovat erityisesti autoklaavattavat ja tdman takia niitd voidaan kasitella 121° C:n
autoklaavissa 20 minuutin ajan tai kayttdmalla autoklaavattavien muovi-/kumiosien jaksoa.
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Puhdistus ja desinfiointi (vain USA:n markkina-alue)

Laitteen ulko-osien on oltava puhtaat ja desinfioidut.
On suositeltavaa kayttaa aktiivisia tuotteita HIV:ta, HBV:ta ja tuberkuloosia vastaan (keskitason desinfiointiainetta).

On suositeltavaa kayttaa laillisesti merkittya etyylialkoholi- ja/tai n-propyylialkoholipohjaista desinfiointiainetta, jonka
kokonaisalkoholipitoisuus ei ole yli 40 %.

Kayta pehmeaa, imukykyista kertakayttdpaperia ja/tai puhdistuspyyhkeita.

- Ala kayta tuotteita, jotka sisaltévat isopropyylialkoholia (2-propanoli, iso-propanoli).
- Ala kayta tuotteita, jotka sisaltéavat natriumhypokloriittia (valkaisuaine).

- Ala kayta tuotteita, jotka sisdltavit fenoleita tai sen johdannaisia.

- Kaikkia muita tuotteita on kéytettdva noudattaen valmistajan antamia ohjeita.

- A4 laita tuotetta suoraan laitteen pinnoille.

- Sammuta laitteisto ennen ulkoisten osien puhdistus- ja
desinfiointitoimenpiteita.

- Al3 jata tuotetta laitteen pinnoille tuotteessa ilmoitettua aikaa
pidemmaksi ajaksi.

- Puhdistuksessa ja desinfiointitoimenpiteissa kaytetyt vélineet
tulee heittda pois toimenpiteen paatteeksi.

Taman vuoksi on suositeltavaa kayttaa estejarjestelmia aina, kun se on mahdollista.

@ Korvanappien suojukset ovat erityisesti autoklaavattavat ja tdman takia niitd voidaan kasitelld 121° C:n
autoklaavissa 20 minuutin ajan tai kayttdmalla autoklaavattavien muovi-/kumiosien jaksoa.
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1.8.6. HYGIENIAMENETTELYT POTILAAN SUOJAAMISEKSI

Hygieeniset kertakayttdsuojat ovat tarked véline potilaiden valisten mikrobitartuntojen ehkaisyssa. Kayta
aina kertakayttésuojia potilaan kanssa kosketuksissa olevissa osissa. Nain valtetdan tartuntatautien
siirtyminen potilaasta toiseen. Jotta valtetddn tartuntatautien siirtyminen, kaikki osat, jotka ovat
kosketuksissa hammashoitohenkildkunnan kasiin

ja saattavat kontaminoitua suorasta kosketuksesta potilaan suun kanssa, on puhdistettava sdanndllisesti.
Tutkimusmenetelman ja lisdvarusteena toimitettavien laitteiden mukaan potilaan ja kayttdjdn kanssa
kosketuksissa olevat osat ovat seuraavat: purentakappale, leukatuki, nenatuet, paatuen kosketusvivut,
kaukordntgenkorvanappien keskitys- ja etu-nasionin tukivivut, kahvat, kosketusnaytén ohjain, PC:n
painikepaneeli, PAN-puolen ja CEPH-puolen ohjaimen painikkeet, kaynnistyspainikkeet, sateilyn ohjain,
hatapainike, laserohjaimen saatd, tuki ranteen kuvauksiin (lisdvaruste) ja, mikali kaytetty, paatuen
kertakayttdinen takaliuska.

uuden potilaan asettamista.

Purentakappale, leukatuki, nendtuki ja kahvat voidaan desinfioida 70 %:lla etyylialkoholilla.
Kertakayttosuojilla on oltava luokan | l|aaketieteellisten laitteiden merkintd. Niiden on vastattava
bioyhteensopivuudesta annettuja standardeja ISO 10993-1 ja niilld on oltava kansallisten valvontaelinten tai
-virastojen hyvaksynta.

Cfi Asetal/vaihda kertakayttoiset hygieeniset purentasuojat ja kefalometrisen tutkimuksen korvanapit aina ennen

Kertakayttoisia hygieniasuojia tulee sailyttda kuivassa ja puhtaassa tilassa eikd niitd saa altistaa suoralle
auringonvalolle tai UV-sateille.

Huomautus Kanadassa toimiville kayttdjille: pyydd omalta hammaslaaketieteelliseltd jalleenmyyjaltasi
sopivan kokoiset ja Kanadassa myynnissa olevat muovisuojat, jotka tayttavat paikalliset maaraykset.

Health Canada -terveysviraston sdanndsten mukaan purentakappaleen suojat ovat luokan | laitteita, joita
toimittavat valtuutetut jalleenmyyjat MDEL-tietokannan mukaisesti.
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1.9. TURVALLISUUSVAROITUKSET
1.9.1. KAYTTOEDELLYTYKSET

Laitteen turvallista kayttda varten, tutustu kayttéohjeiden seuraaviin kappaleisiin.

1.9.2. TURVALLISUUS

- Ennen tutkimushuoneesta l&htemista kytke laitteen yleiskatkaisin pois paalta.

- Laitetta ei ole suojattu nesteiden tunkeutumiselta (IPX0-luokka — tavallinen).

- Laite ei sovellu kaytettavaksi tilassa, jossa on herkasti syttyvan anestesiakaasun ja hapen tai ilokaasun seosta.

- Kannettavat televiestintalaitteet (RF) voivat aiheuttaa laitteeseen hairintda. Sen vuoksi niiden kayttd on kiellettéava
laitteen laheisyydessa.

- Laitetta on sailytettava, ja se on pidettava taydellisessa kunnossa.

- Laitteen luona on aina oltava, kun se on paalla tai kdynnistysvalmiudessa. Sitd ei saa koskaan jattaa
vartioimatta, jos paikalla on alaikaisia tai henkil6itd, joilla ei ole laitteen kéyttdvaltuutusta.

- Valmistaja ei ole (siviili- eika rikosoikeudellisessa) vastuussa, mikali laitetta on kaytetty vaarin tai huolimattomasti.

- Jos valtuuttamaton teknikko tekee tuotteeseen muutoksia vaihtaen sen osia muihin kuin valmistajan kayttamiin
osiin, valmistajan vastuu siirtyy hanelle.

- Tietokoneiden, nayttéruutujen, tulostimien, hiirten, nappaimistdjen ja muiden laitteistoon kytkettyjen laitteiden
tulee olla ISO-, IEC-, EN- tai vastaavien paikallisten standardien mukaisia.

- Valmistaja ei vastaa sellaisten osien ja/tai komponenttien toimintahairidista ja/tai ongelmista, joita valmistaja ei
ole hyvaksynyt, jotka eivat vastaa maarayksia ja joita ei ole asentanut pateva ja valmistajan hyvaksyma tekninen
henkildsto.

- Roéntgenputki sisaltda eristdvaa mineraalidljya. Tama Oljy saattaa olla vaarallista nieltynd tai joutuessaan
kosketuksiin ihon tai limakalvojen kanssa. Laitteessa oleva vika tai hairi6 saattaa aiheuttaa 6ljyvuodon. Valta
suoraa kosketusta 6ljyn kanssa.

- Laitteen laheisyydessa ei saa sydda, juoda eika tupakoida.

Ennen kuin kaytéat laitetta elintoimintoja yllapitavien sahkolaitteiden (esim. pacemaker tai sydamentahdistin)
ja kuulolaiteiden laheisyydess3, lue kyseisten laitteiden valmistajien toimittamat kayttéohjeet.

1.9.3. TURVALLISUUS LAITTEEN LIIKKEIDEN AIKANA

Roéntgenlaite on kone, joka suorittaa liikkeita potilaan ja koneen kayttajan lahettyvilla.

Roéntgenkuvauksen aikana kayttaja ohjaa liikkeita ohjauspainikkeita jatkuvasti painamalla.
Nollaustoimenpide (“reset”) tulee suorittaa ennen potilaan asettamista laitteeseen.

Kayttajan tulee sailyttaa turvaetaisyys likkkuviin osiin. Liikkeet voidaan keskeyttda milloin tahansa painamalla

hatapainiketta.

Roéntgenlaitteen liikkeiden aikana tulee kayttajan aina:

- valvoa tarkkaan potilasta, ja mikali ilmenee koneen ja potilaan yhteentérmayksen vaara, on laitteen liike
valittdbmasti pysaytettava vapauttamalla ohjauspainike;

- estaa potilaan vaarat asennot (kadet tai kehon muut osat vaarissa paikoissa) tai poistuminen alueelta.

Laitteen kayttajan tulee varoa puuttumasta tunnistimen liikkeeseen sen servo-ohjatun aktivoinnin aikana.
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1.9.4. HATA-SEIS-PAINIKE

Laitteessa on rontgenlaitteen toiminnan pysayttdvad hatapainike, joka sijaitsee potilaan tukivarren alla lahella
teleskooppipylvasta. Kauko-ohjattava hatapainike on kytketty pilarin alaosassa sijaitsevan liitdnnan valityksella.

1 - Hatapainike

Nama painikkeet aktivoidaan vaara- ja héatatilanteissa esimerkiksi, jos sateily ei lakkaa, henkildille vaarallisessa
tilanteessa tai jos hatatilanteesta saadaan varoitus.

Kun painiketta painetaan, sateily lakkaa valittbmasti ja potilaan kadensijan ja kdantyvan varren liikkkeet pysahtyvat,
kaikki lineaarimoottorit kulkevat alle 10 mm etdisyyden ja pydrimisliikkeet alle 2 asteen etaisyyden, painike pysyy
lukittuna turvallisissa olosuhteissa.

Kun hatéatilanne on ohi, normaalitoiminto palautetaan k&dantadmalla painiketta nuolen osoittamaan suuntaan.

1.9.5. LAUHTEEN MUODOSTUMINEN

Rontgenlaitteeseen voi muodostua lauhdevettd suurten |dmpétilamuutosten mydta. Aktivoi rontgenlaite vasta sen
jélkeen, kun on saavutettu sopiva ympariston Idmpétila. Ks. luku "Ympéaristbominaisuudet”.

1.9.6. KIPINAPURKAUS

Sahkostaattinen purkaus (lyhenne: ESD — ElectroStaticDischarge).
Henkildiden sahkdstaattiset purkaukset voivat vahingoittaa sdhkdosia niiden joutuessa kosketuksiin. Vahingoittuneet
osat pitda tavallisesti vaihtaa. Korjauksen saa suorittaa vain pateva tekninen henkildsto.

A

Ala koske riskille alttiita osia, joissa on merkinté m
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1.9.7. LASERSATEILYLLE ALTISTUMINEN

Laite sisaltdd joitain LASER-diodeita, luokka 1, jotka ovat yhdenmukaisia standardin IEC 60825-1:2014 kanssa.
Niistd kolme sijaitsee rontgengeneraattorissa, yksi leukatuen rungossa.

Laser voi hdikaista seka potilaan etta laitteen kayttajan silmia.

- Ala katso lasersateeseen suoraan. Varo, ettei lasersade haikaise potilaan silmia.

- Silman ja laserin valilla taytyy sailyttda vahintdan 10 cm etaisyys.

Laserlahteet on osoitettu seuraavin merkein

1.9.8. SAHKOMAGNEETTINEN TURVALLISUUS

Laite on tarkoitettu  kaytettdvaksi standardissa IEC  60601-1-2:2014maaritellyissa  ammatillisissa
terveydenhoitolaitoksissa. Laite kuuluu CISPR 11:n mukaisesti luokan A ryhmaan 1 ja se tayttda standardissa
IEC 60601-1-2:2014 maaritellyt ammattilaistason terveydenhoitolaitosten immuniteettitestien tasot.

Ennen elektronisten laitteiden kayttéd terveydenhuoltopisteissd on aina ensin varmistettava, ettd ne ovat
yhteensopivia muiden paikalla olevien laitteiden kanssa.

Laite vastaa stadardin IEC 60601-1-2 vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin, ettei sitd kayteta elintoimintoja
tukevien laitteiden (esim. pacemaker tai sydamentahdistin) laheisyydessa. Katso lisatietoja kyseisten
laitteiden kayttdohjeista.

Valta kayttamasta laitetta muiden kuin valmistajan tunnustamien laitteiden I&heisyydessa tai kanssa, koska
ne saattavat aiheuttaa laitehairiéita. Jos tallaisten laitteiden kayttdé on valttdamatonta, laitteiden toimintaa on
seurattava jatkuvasti.

Muiden kuin valmistajan tunnustamien tai toimittamien lisavarusteiden ja komponenttien kayttd voi lisata
sahkémagneettisia paastoja tai heikentaa laitteen sahkémagneettista immuniteettia aiheuttaen laitehairion.

Mahdollisia kannettavia televiestintalaitteita (RF) (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapeli ja
ulkoiset antennit) saa kayttda vahintdan 30 cm (12 tuuma) etdisyydessa laitteesta seka valmistajan
maarittelemista kaapeleista. Muuten laitteen teho voi heikentya.

Valta laitteen altistamista voimakkaalle sahkémagneettiselle hairidlle.
Kyseinen hairi6 voi heikentaa laitteen tarkeiden toimintojen tehoa.

Laite soveltuu paastdéominaisuuksiensa perusteella kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa (CISPR 11
luokka A). Jos laitetta kaytetaan asuinymparistéssa (jossa yleensa edellytetdan CISPR 11 luokkaa B), se ei
valttamatta suojaa riittavasti radiotaajuusviestintapalveluja. Kayttdjan voi joutua esimerkiksi siirtdmaan
laitteen tai muuttamaan sen asentoa.

e
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Valmistajan opas ja lausunto - SGhkémagneettiset paastot

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi tdssd kuvatussa sadhkdmagneettisessa ympéristdssa. Laitteen ostajan tai
kayttajan tulee taata laitteen kayttd sdhkémagneettisessa ymparistossé seka seuraavat seikat:

Paastotesti Yhdenmukaisuus Sahkdmagneettinen ympéristéd

Laite kayttaa RF-energiaa vain sisaisiin
toimintoihinsa.

R paasd Ryhmé 1 Taman vuoksi RF-padstdt ovat erittdin vahaisi
eivatka aiheuta hairioita lahella olevien
sahkolaitteiden kanssa.

Laitetta saavat kayttda vain laakarit tai koulutettu
hoitohenkilostd. Laite saattaa aiheuttaa radiohairiita

RF-padstot tai hairita lahella olevien laitteiden toimintaa.

CISPR 11 Luokka A Tarvittaessa on ryhdyttdva vastatoimiin, joita ovat
esimerkiksi laitteen uudelleen suuntaaminen tai
siirtdminen tai asennuspaikan suojaaminen.

Valmistajan opas ja lausunto - Sdhkémagneettinen héiriénsieto

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi tdssd kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistéssa. Laitteen ostajan tai
kayttdjan tulee taata laitteen kaytté sdhkémagneettisessa ymparistdssa seka seuraavat seikat:

Hairidnsietotesti IEC 60601-1-2 Yhdenmukaisuus- Sahkémagneettinen ymparisto
Testin taso asete
Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
Kipinapurkaus (ESD) IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 | Keraamisia  laatioja. nos latial on
IEC 61000-4-2 Testin taso Testin taso padllystetty -synteettisella - materiaalilla,
suhteellisen  kosteuden tulee olla
vahintdan 30 %.
. Nopeat IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 | Sahkoverkon laadun tulee olla tyypillinen
sahkoétransistorit/purkaus Testin taso Testin taso kaupalliselle ymparistdlle tai
IEC 61000-4-4 sairaalaymparistélle.
Yiijannite IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 ?::F')‘aol‘l’gz;“ 'aad“;nt:ggﬁsct’gﬁ;yyp”"”fa”i
IEC 61000-4-5 Testin taso Testin taso . i
sairaalaymparistolle.
Sahkoverkon laadun tulee olla tyypillinen
Jannitteen putoaminen, kaupalliselle ymparistolle tai
.thyf-:‘t katkoklset ja IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 s?ira?_l?ympéristblle. 40§ laitteen
jannitteen vaihtelut Testin taso Testin taso kayttdja haluaa sen toimivan tauotta
tulosahkdjohdossa IEC myds jakeluverkon keskeytysten aikana,
61000-4-11 on suositeltavaa toimittaa virta laitteelle
UPS:n tai akun valityksella.
Verkkotaajuuden Verkkotaajuuden magneettikenttien tulee
magneettikenttd (50/60 IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 olla  kaupalliselle  ympaéristolle tai
Hz) Testin taso Testin taso sairaalaymparistolle tyypillisilla tasoilla.
IEC 61000-4-8
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Valmistajan opas ja lausunto - Sdhkémagneettinen hairibnsieto

Laite on tarkoitettu kaytettdvaksi tassd kuvatussa sahkémagneettisessa ymparistossd. Laitteen ostajan tai
kayttajan tulee taata sen kaytto tallaisessa ympéaristossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601-1-2 Yhdenmukaisuus- Sahkoémagneettinen ymparisto
Testin taso asete
Kannettavia ja mobiileja RF-
kommunikointilaitteita ei tule kayttaa
laitteesta tai sen osista, mukaanlukien
kaapelit, etdisyydella, joka on pienempi kuin
suositeltu, lahettimen taajuutta vastaavalla
yhtalolla laskettu etéisyys.
Suositeltu etaisyys.
Sateilyradiotaajuus IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 d=1,2xvP80 MHz kun 800 MHz
EN 61000-4-3 Testin taso Testin taso d =23 xvP800 MHz kun 2,5GHz
RF-johto IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-2 a=12xvP
EN 61000-4-6 Testin taso Testin taso

Téassa P tarkoittaa lahettimen maksimitehoa
ulostulossa watteina (W), lahettimen
valmistajan maaritelmien mukaisesti, ja
tdma on suositeltu etaisyys metreina (m).
Kiinteiden RF-lahettimien kentan
voimakkuuden, kuten sadhkdémagneettiset
mittaukset osoittavat, tulee olla
vastaavuustasoa alhaisempi jokaisella
taajuusalueella.

Seuraavalla symbolilla varustettujen
laitteistojen |&heisyydessa saattaa ilmeta
hairioita:

(@)

Suositeltu etéisyys kannettavien ja mobiilien RF-kommunikaatiolaitteiden ja laitteen valilla.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi sahkémagneettisessa ymparistossa, jossa RF-sateilyhairiét ovat hallittavissa.
Laitteen asiakas tai kayttaja voi ehkéista sahkémagneettiset hairiét sailyttamalld minimietaisyyden kannettavien ja
mobiili RF-kommunikointilaitteiden (lahetin) ja laitteen valilla, kuten seuraavassa on osoitettu, suhteessa
kommunikaatiolaitteiden maksimaaliseen lahtétehoon.

Lahettimen maksimaalinen

Lahettimen taajuuden mukainen etaisyys

. . (m)
"'me"'Steh(?N‘;'“t“'“sa 150KHz - 80MHz 80KHz - 800MHz 800KHz - 2.5MHz
d=12x VP d=12x VP d=23x VP

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 38 73

100 12 12 23

Lahettimille, joiden maksimi nimellistehoa ulostulossa ei tassa ole listattu, suositeltu etadisyys metreind (m) voidaan
maarittéa kayttamalla lahettimen taajuutta vastaavaa yhtalda, jossa P vastaa lahettimen maksimitehoa ulostulossa
watteina (W) lahettimen valmistajan maaritysten mukaisesti.
Huom:
(1) Arvoilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurempaa etaisyytta taajuusalueelle.
(2) Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkoémagneettisen kentédn etenemiseen vaikuttavat

rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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1.9.9. SATEILTA SUOJAAMINEN

Laite on rontgenlaite. Taten se altistaa potilaan ja kayttajat sateilyn aiheuttamalle riskille. Jarjestelmaa on
kaytettdvéd sen kayttbmaassa olevien sateilyturvallisuusmaaraysten mukaisesti. Seuraavaksi kerrotaan
joitain ohjeita:

- Ohjaa réntgensateitd ainoastaan niiden ohjausasemalta. Tutkimushuoneen tulee olla asianmukaisesti
suojattu (mikali kayttémaan sdaddksissa niin vaaditaan).

- Varmista, ettd rontgenhuoneen ovet on suljettu ennen toimenpiteen aloittamista.

- Vain potilas saa olla I&dsna tutkimushuoneessa toimenpiteen aikana. Mikali toisen henkildn téytyy olla
huoneessa toimenpiteen aikana (esimerkiksi avustamassa henkil6a, joka ei ole omavarainen), on
kaytettdva sateilyltd suojaavia henkildnsuojaimia. Kehon osat eivat koskaan saa olla suoraan
rontgensateille altistettuina. Potilaan avustaja ei saa olla raskaana tai alaikainen.

- Laitteen kaynnistdmisen aikana ei kukaan saa olla tutkimushuoneessa ja ovet tulee pitaa suljettuina.
Valtuutetun henkildkunnan tulee valvoa huonetta ulkopuolelta, kunnes toimenpide on ohi.

- Ole tarkkana, ettet vapauta laukaisupainiketta lilan aikaisin. Muista, ettd sateilya voidaan laukaista
useamman kerran yhden kuvausjakson aikana. Odota, kunnes kuvausjakso on paattynyt.

- Seuraavia ohjeita on aina noudatettava:

- Sailytd sateilytyksen aikana vahintaan 2 metrin etdisyys sateilylahteeseen. Kanadassa kaytettaville
laitteille vaadittu minimietaisyys on 3 metria.

- Kaikkien niiden henkildiden, jotka eivat ole suoraan tekemisissa potilaan kanssa, taytyy kuvauksen
ajan pysya rontgenhuoneen ulkopuolella tai lyijysuojuksen tai lyijylasin takana.

- Varmista, etta kayttaja voi kommunikoida potilaan kanssa suullisesti tai visuaalisesti.

- Kayta vaadittaessa dosimetrid saamasi sateilyannoksen mittaamiseen.

- Kaytd asianmukaisella tavalla kaikkia laitteita, lisdvarusteita ja mahdollisia toimenpiteitd potilaan ja
laitteen kayttdjan suojaamiseksi rontgensateiltd, erityisesti silloin, kun potilas on lapsi.

- 2D-projektiot: mahdollisuus asettaa mahdollisimman pienet réntgenparametrit. Valituissa 2D-
protokollissa on kaytettavissd CHILD-toiminto, jossa annosteluprofiilit ovat pienemmat kuin aikuisten
kohdalla.

- CBCT-tutkimukset: mahdollisuus kayttdd pienempad nakokenttda (FOV), esimerkiksi: 6X6 (6 cm
kohteen halkaisija, 6 cm korkeus), 8x6, 8x8. Mahdollisuus tehda kuvaus kayttden Low Dose -
protokollaa pienelld annostuksella ja Iyhyelld kuvausajalla. Nakdkentta (FOV) tulee valita niin, etta
sateily kohdistuu pienimmalle mahdollisimmalle alueelle potilaan sateilyalttiuden minimoimiseksi.

1.9.10. KAYTETTAVAT OSAT

Laitteiston osat, jotka joutuvat sen normaalin toiminnan aikana vaistamattémasti kosketukseen potilaan kanssa
tutkimuksen suorittamiseksi: tuki, kiinnitysleuka ja hygieeniset suojat, paatuki, kahvat, ceph nasion, korvanappien
suojat, nenatuet, paatuen takaliuskat ja tuki ranteen kuvauksiin (lisdvaruste).

Tietoja kaytettavistd hygieniamenetteluistd on saatavilla kappaleessa 1.7.6. HYGIENIAMENETTELYT POTILAAN
SUOJELEMISEKSI.

Muut kuin liitososat, jotka voivat joutua kosketukseen potilaan kanssa, ovat ulkoiset rakenteet ja potilasvarsi.
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1.9.11. KAYTTOOHJEET LAPSIPOTILAISIIN

Suorita tutkimus erityisen huolellisesti, kun kyse on potilaista, joiden mitat poikkeavat maaritellyista, kuten
lapsipotilaiden kohdalla, joiden mitat eroavat méaaritellyistd aikuisten mitoista, kuten esimerkiksi lapset,
joiden paino on alle 50 kg (110 Ib) ja pituus alle 150 cm (59 in). Mitat vastaavat suurin piirtein 12-vuotiasta
lasta tai 5 prosenttia amerikkalaisista naispotilaista.

Laite NewTom GIANO HR on suunniteltu erityisesti potilaille, joiden pituus on yli 104 cm ja paino yli 19 kg.
Nama paino- ja pituusparametrit vastaavat suurinpiirtein 4 vuotiaan lapsen mittoja.

Ennen réntgentutkimusten tekemista lapsipotilaille on huomioitava, etta lapset ovat herkempia ionisoivalle
sateilylle. Tahan vaikuttavat useat eri tekijat, kuten: elinidnodote on yleisesti pidempi kuin aikuisilla
potilailla, syOpériski on suurempi sateilyannosta kohden ja vaikutus, joka sateilylla voi olla vield kehittyviin
elimiin. Aikuisille tai keskikokoisille potilaille tarkoitettujen laitteiden tai protokollien kaytté voi aiheuttaa
pienten potilaiden altistumisen tarpeettomalle sateilylle.

Roéntgentutkimuksen saa tehda vain, jos se on ehdottoman valttdmaton [daketieteelliseen kysymykseen
vastaamiseksi ja kayttamalld protokollia, joissa kaytetdadn pienintd mahdollista annosta, joka tarvitaan
rittdvan laadukkaiden kuvien ottamiseen (noudattaen periaatetta ALARA, "As Low As Reasonably
Achievable”). Lapsille ei saa tehdd toistuvia kuvauksia, elleivat ne ole valttdmattdmia diagnoosin
tekemiseksi. Erityisesti CBCT-tekniikkaa saa kayttaa vain, jos se on valttdmaténta. Ennen tutkimuksen
tekemista rontgensateilylld on tutustuttava huolellisesti indikaatioihin ja potilaan kliiniseen historiaan.

Lapsipotilaiden séteilyannoksen optimointi
Laitteen turvallisen kayton takaamiseksi suosittelemme lapsipotilaiden tai pienikokoisten potilaiden kohdalla
katsomaan lisatietoja seuraavista hammasréntgenkuvausta ja CBCT-tekniikkaa koskevista lahteista:

"Linee guida nazionali per la diagnostica radiologica odonfoiatrica in eta evolutiva”— Italian terveysministerion
ohjeet (italiaksi):
http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=3268

"Pediatric X-ray Imaging” - Yhdysvaltain elintarvike- ja |&akeviraston ohjeet lapsipotilaiden réntgenkuvaukseen
(englanniksi):
http://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/ucm298899.htm

"Medical X-ray Imaging” - Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkeviraston ohjeet réntgenkuvaukseen (englanniksi):
https://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-

Rays/default.htm

"Image Gently” — tiedotus- ja valistuskampanja roéntgenkuvauksen riskien hallitsemiseksi asianmukaisesti
lapsipotilaiden kohdalla (englanniksi)
http://www.imagegently.org

"Dental Cone-beam Compufed Tomography” — Yhdysvaltain elintarvike- ja l|aakeviraston ohjeet CBCT-
tekniikkaan kayttdon hammaslaaketieteessa (englanniksi)
https://www.fda.gov/Radiation-EmittingProducts/RadiationEmittingProductsandProcedures/Medicallmaging/MedicalX-
Rays/ucm315011.htm

Edelld mainituissa lahteissa on tietoa lapsipotilaiden rontgenkuvauksesta sekd panoraamakuvauksen, kefalometrisen
kuvauksen ja tomografisen kuvauksen turvallisuudesta.
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Laitteen kayttdohjeet ja erityisominaisuudet

1K=y

Varmista, ettd henkilékunta on koulutettu kayttamaan asianmukaisia viestintavalineitd alaikaisten

ja perheenjasenten kanssa.

K=y

Varmista mahdollisesti vanhempien avustuksella, ettd kaulakorut, korvakorut, pinnit ja
hammaslaitteet seka vastaavat on poistettu. Varmista, ettei suussa ole karkkia tai purukumia.

=

Potilaan paikallaan pysyminen on olennaisen tarkeda, jotta kuvien laatu on riittdva. Lisaksi
lapsipotilasta tulee rauhoitella kaikin tavoin ennen kuvantamisen aloittamista. Varaa
lapsipotilaiden valmistelmiseen ja tutkimuksen tekemiseen enemman aikaa kuin normaalisti
aikuisen kohdalla. Jos potilaan rauhoittaminen ei onnistu, siirré tutkimus toiseen ajankohtaan.

Kayta mahdollisuuksien ja tarpeen mukaan suojaimia, kuten lyijya sisaltavaa Kkilpirauhasen
suojakaulusta ja lyijya sisaltavaa esiliinaa. Suojakaulus vahentdd merkittdvasti kilpirauhaseen
kohdistuvaa annostusta kaikissa hammasladaketieteellisissa rontgentutkimuksissa. Suojain on
erityisen suositeltava laajan nakékentan CBCT-tutkimuksissa, lukuun ottamatta tapauksia, joissa
se asiantuntijan mukaan voisi aiheuttaa mahdollisen artefaktiriskin tai peittdd asianomaiset
anatomiset alueet.

Kefalometrisissa tutkimuksissa suojakauluksen kayttd on suositeltavaa silloin, kun ei ole tarpeen
kuvata selkarangan toisen nikaman alapuolisia alueita.

NewTom GIANO HR sopii lapsille ja pienikokoisille potilaille tehtyihin tutkimuksiin kdyttéohjeissa
annettujen rajoitusten mukaisesti. Tahan sopivat saatavilla olevat toiminnot ovat:

- tutkimuksen tekemiseen vaadittujen minimirbntgenparametrien automaattinen laskenta,
tutkittavan kohteen koon ja tiheyden perusteella

- ennen todellista skannausta ilmoitetaan ohjelman valitsemat annostusarvot

- mahdollisuus tehda tutkimuksia istuvalle potilaalle, liikkumisriskin pienentamiseksi

- saadettava paatuki potilaan paan asettamiseen oikeaan asentoon

- 2D-projektiot: mahdollisuus asettaa mahdollisimman pienet réntgenparametrit. Valituissa 2D-
protokollissa on kaytettdvissd CHILD-toiminto, jossa annosteluprofiilit ovat pienemmat kuin
aikuisten kohdalla.

- CBCT-tutkimukset: mahdollisuus kayttdda pienempad nakokenttaa, esimerkiksi: 6x6
(tilavuushalkaisija 6 cm, korkeus 6 cm), 8x6, 8x8. Mahdollisuus tehda kuvaus kayttaen Low
Dose -protokollaa pienelld annostuksella ja lyhyelld kuvausajalla.

Alla olevassa taulukossa on yhteenveto laitteen kuvaustoiminnoista lapsipotilaiden kohdalla.

Laitteen kuvaustoiminnot lapsipotilaiden

kohdalla Viite

Kayttdohje

Nama kayttdohjeet
Luku "JOHDANTO JA KAYTTOOHJEET”

Sateiltd suojaaminen

Nama kayttéohjeet
Luku "SUOJAUTUMINEN SATEILYLTA”

Toiminnan kuvaus

Nama kayttdohjeet
Luku "TOIMINNAN KUVAUS”

Tee simulointi

Nama kayttéohjeet
Luku "TEE SIMULOINTI (DUMMY RUN)”

Kaytettavissd olevat protokollat - 2D- | Nama kayttdohjeet
tutkimukset Luku "LASTEN TUTKIMUKSEN ASETUS”

Potilaan asettelu — 2D-tutkimukset

Nama kayttéohjeet
Luku "POTILAAN ASETTAMINEN”

Kaytettdvissa olevat protokollat — CBCT- | Nama kayttdohjeet
tutkimukset Luku "TOMOGRAFINEN 3D-TUTKIMUS (CBCT)”

Nama kayttéohjeet

Potilaan asettelu — CBCT-tutkimukset Luku "POTILAAN ASETTAMINEN 3D-

TUTKIMUKSIA VARTEN”

Kuvanlaadun tarkastusohjeet

Nama kayttéohjeet
Luku "KUVAN SAANNOLLISET TARKISTUKSET”
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Kayttéohjeet "Annosvakuutukset ja
hyvaksyntatesti”.

Annosmitat (CTDI)

1.9.12. KYBERTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Laakinnalliset laitteet, jotka voivat yhdistdd (esimerkiksi Ethernet-portin kautta) toiseen laitteeseen, altistuvat
tietotekniikan turvallisuudelle.

Laitteen kayttotarkoitus (kaksi- ja kolmiulotteisten réntgenkuvien luonti) rajoittaa luonteensa vuoksi maarattya
kayttdymparistda (terveydenhoitolaitokset, |18akareiden vastaanotto, sairaala jne.) ja kayttdjia (terveysala tyontekija,
lastenladkari, jne.).

Tama tila rajoittaa mahdollisuutta, etta laitteeseen kohdistuu tietoverkkohyokkayksia.

Joka tapauksessa joitakin varotoimenpiteitd suositellaan:

skanneria ja tydasemia tulee kayttda valvotussa tilassa (esimerkiksi radiologian osasto) siten, etta sinne paasee
vain valtuutettu henkildsto;

- tybasemien tulee kuulua ladkareiden verkkoon, jossa tietoturvaa koskevat vastatoimet pannaan taytant6on
oikeaoppisesti ja tehokkaasti voimassa olevien kansallisten ja alueellisten lainsdadantdjen mukaisesti;

- infrastruktuurin tulee ohjata toimintoja paasyn suojaamiseksi. Nain ollen on tarpeen suorittaa paasy tybasemalle
oikeaa kayttajan tunnusta ja salasanaa kayttdmalla. Salasanat on pidettava salaisina ja vaikeasti tunnistettavina
ja ne on vaihdettava sdanndllisesti;

- infrastruktuurin on suojattava valtuuttamattomilta sisdanpaasyilta palomuurilla;

- infrastruktuurin on ohjattava toimintoja tietojen suojaamiseksi;

- infrastruktuurin on ohjattava toimintoja sisdanpaasyjen rekisterdintia ja havaintoja varten.
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2. TOIMINNAN KUVAUS

Rontgenlaitteessa on panoraamakuvauksia tai tomografisia tutkimuksia varten kaantyva varsi, joka on kiinnitetty
tukipylvaaseen. Kaantyvassa varressa on moottoroidut pyérintéliikkeet, joiden avulla rontgenputki ja kuvan tunnistin
voivat kiertdd morfologista profiilia noudattavaa rataa potilaan ymparilla. Kdantyva varsi on asetettu tukipylvaaseen,
joka pystyy moottoroidun liikkeen avulla liikkumaan pystysuoraan. Roéntgenlaite ndkyy kuvissa siind asennossa, kun
se on potilaan saapuessa kuvaukseen.

Roéntgenlaite voidaan varustaa kefalometristen tutkimusten varrella, joka kiinnitetdan tukipylvdaseen. Varressa on
kefalostaatti potilaan oikeassa asennossa pitdmiseksi seka kuvan tunnistin, joka kulkee synkronisoidussa liikkeessa
rontgensateilyn lahteen kanssa.

Kayttdjan valinnan mukaan réntgenlaitteessa voi olla vain yksi kuvantunnistin (kayttajan tulee asettaa se kdantyvaan
varteen panoraamakuvauksia varten, tai kefalometristen tutkimusten varteen kaukoréntgenkuvauksia varten — CEPH)
tai kaksi erillistd kiintedd kuvantunnistinta (jotka pysyvat aina paikallaan, yksi liikkuvassa varressa ja toinen
kefalometristen tutkimusten varressa).

1 - Tunnistin CBCT

2 - Tunnistin 2D-panoraamakuvausta varten

3 - Paatuki

4 - Konsoli

5 - Kefalometristen tutkimusten varsi

6 - 2D-tunnistin kefalometrisia tutkimuksia varten
7 - Laser-ohjain*

8 - Réntgensateilyn lahde

9 - Teleskooppinen nosto-osa

(o)

*Tietoja eroista lijttyen laserohjaimen s&atojarjestelmdan, joka on laiffeissa, jotka on valmistetfu ennen tai 30.
kesdkuuta 2021 jélkeen on saatavilla kappaleessa 5.4.1. LASERVALO.
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3. PAAKOMPONENTIT

Peruslaite.

Kaukolaukaisin.

Potilaan asetusyksikkd (pdatuki ja vastaavat vaihdettavissa olevat tuet: nenatuet,
purentakappale, leukatuki, takaliuskat).
Liikkuva leukatukijarjestelma on valinnainen 2D-versiossa, mutta 3D-versioon se siséltyy aina.

Ergonominen paatuki (lisdvaruste)

Ergonominen paatukinauha (lisdvaruste)

Pan-purentakappale ja leukatuki

Purentakappaleen hygieeniset kertakayttésuojat ja pehmeét purentakappaleen muotit

Anatominen purentakappale (lisdvaruste)

il
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Anatomisen purentakappaleen lisavarustesilikonisuojus (lisédvaruste)

Purentakappaleen hygieeniset kertakayttésuojat ja pehmeat purentakappaleen muotit.

Anatomisen purentakappaleen hygieeniset kertakayttésuojat

Hygieeniset suojat kefalometristen tutkimusten varrella varustetussa versiossa: 5 parin
autoklaavattavien korvanappien pakkaus, korvanappien kertakayttésuojat.

Paatuen kertakayttoisten takaliuskojen pari.

Tunnistin panoraamakuvausta varten, saatavilla versiossa:
- STANDARD (lisavaruste 3D-versiolle);
- DC’” (lisdvaruste 3D-versiolle).

USB Pen Drive, joka sisdltdd kayttdohjeet, ajurin ja ohjelmiston kuvien katseluun.
Moniasemainen laitteistoavain, joka mahdollistaa 3D-toimintojen ja/tai DICOM-lisenssien kayton,
on valinnainen 2D-versiossa, mutta se sisaltyy aina 3D-versioon.

Takuutodistus.

Quick Start Guide (yhteenveto laitteen paatoiminnoista).

Kefalometristen tutkimusten varsi (lisavaruste).
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Tunnistin kefalometrista kuvausta varten (lisdvaruste), saatavilla versiossa:
- STANDARD;
- DC (lisavaruste).

CBCT-tunnistin 3D-kuvien ottamiseen ja FOV-lisdpaketit (lisédvarusteet).

Kosketusohjauskonsoli 10” koneessa (lisdvaruste).

Pitkat tangot lapsen asettamista varten (lisdvaruste).

Tuki ranteen kuvauksiin (lisavaruste).

Vakiotuki (lisdvaruste).

Standardituki laitteille, joissa on kefalometristen tutkimusten varsi (lisdvaruste).

“Easy access” -tuki (lisdvaruste)

Tuki mallien, muottien, réntgenmallien ja laaduntarkastuksiinfyhdenmukaisuustarkastuksiin

kaytettyjen fantomien 3D-kuvauksiin (lisdvaruste).

Fantomi 2D-laaduntarkastuksiin (lisdvaruste).

Fantomi 3D-laaduntarkastuksiin (lisdvaruste).

il

KAYTTOOHJEET




Potilaan videokameraseurantajarjestelma
(lisdvaruste 2D-versiolle).

Potilaan asemointi ja seuranta videokamerajarjestelman avulla
(lisavaruste 3D-versiolle).

Kliininen nayttd 227/24” kuvien tarkasteluun (lisdvaruste).

2D- tai 3D-kuvaustydasema (lisavaruste).

Laitteistoavaimet moniasemaisten (1, 5, 10, 25, 50, 250) lisdlisenssien aktivointia varten LAN-

verkossa (lisévarusteet).

i

Kaikkia lisdvarusteita ei valttamatta ole saatavilla kaikilla markkinoilla.
Lisatietoja voi pyytaa omalta paikalliselta jalleenmyyjalta.

IECH |
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4. OHJAUSPANEELI

4.1. KONEEN PAINIKEPANEELI

@
E EE e

Ohjauspaneelin alue

Painike Kuvaus ja kayttd

Vahvistusnappain

Pylvaén liikutus ylés

Pylvaan liikutus alas

Vertikaalitason laserin (eteen) asemointi 2D-projektioita
varten
Paatuen siirtaminen (ylos) 3D-projektioita varten

Vertikaalitason laserin (taakse) asemointi 2D-projektioita
varten
Paatuen siirtdminen (alas) 3D-projektioita varten

‘@

Ohjauspaneelin avulla kayttaja voi valita tutkimuksen kdynnistdmiseen tarvittavat asetukset, valitsemalla suoritettava
TUTKIMUS ja katsomalla sité koskevat tiedot.

Koneessa on ndppaimistd, jossa on viisi painiketta, joiden avulla voidaan liikuttaa réntgenlaitteen osia (pylvas,
leukatuki, laser), joita kaytetdan potilasasetteluun.

Painikepaneelissa on kaksi merkkivaloa, jotka ilmaisevat laitteen tilaa:

oo

Jos rontgenlaite on paalla ja kayttdvalmis, vasemmanpuoleinen merkkivalo on sininen.
Jos laite on seisontatilassa (Standby), merkkivalo vilkkuu.

Kun keskelld oleva vihred merkkivalo palaa jatkuvasti, se merkitsee ettd réntgenlaite on
valmis rontgensateiden kayttéon.Tasta tilasta kaytetdan jaljempana nimitysta “valmiina
kayttéon” (Ready). Jos painiketta painetaan, kaukoréntgentutkimus kaynnistyy.

Jos taas vihred merkkivalo vilkkuu, se merkitsee ettad laite on kytketty INTERLOCK-
kytkimeen, joka antaa koneeseen ilmoituksen, ettd rontgenhuoneen ovi on auki. Tassa
tapauksessa kone on valmiina kayttéén vain potentiaalisesti, silla rontgensateiden kayttd
kadynnistyy vasta, kun ovi on suljettu. Jos kaukolaukaisinta painetaan, naytdlle tulee
virheviesti (ks. luku "Virheviestit”).

.0
| oo |

Oikealla oleva keltainen varinen merkkivalo syttyy, kun réntgensateily on kdynnissa.

LA
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4.2. OHJAUSKONSOLI
DIOIC '

NewTom

Ohjauskonsoli on ohjelmisto, jolla voidaan hallita
rontgenlaitteen toimintoja.

Laitteen kayttdja voi kayttda konsolia suoraan siihen
kytketylla tietokoneella, iPadilla, jossa on
asianmukainen sovellus, tai koneessa olevalla
kosketuskonsolilla (lisdvaruste).

Ohjauskonsolin valityksella kayttaja voi valita ja asettaa
tutkimuksen ohjatusti, seuraavissa luvuissa kuvatun
mukaisesti.

@ Kayttajat Kanadassa: Android-mobiilisovellus ei ole saatavilla Kanadassa.

¥
o @ (0] Settings

x
Connected to

Color theme o . . . .

Language

Siirtymallda SETTINGS-valikkoon paanaytdstd kayttaja
voi hallita joitain asetuksia, kuten mitd teemaa
ohjelmiston naytdissd kaytetddn ja halutun kielen
asetusta.

4.3. VARRESSA OLEVA KEFALOMETRISTEN TUTKIMUSTEN PAINIKEPANEELI

Yksikdissa, joihin kuuluu kefalometristen tutkimusten varsi, on varressa painikepaneeli, jonka avulla laitetta voidaan

liikuttaa pystysuuntaan.

A) Pylvaan liikuttaminen yléspain
B) Pylvaan liikuttaminen alaspain
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4.4. RONTGENSATEIDEN KAUKOLAUKAISIN
Laitteeseen kuuluu réntgensateiden kaukolaukaisin.

Kaukolaukaisimessa on:
1) Painike réntgensateiden toiminnon vahvistamiseksi

—

J

2) Kaksi LED-merkkivaloa
a. Vihrea (laite valmis sateiden laukaisua varten)
b. Keltainen (sateily kdynnissa)

Kun laite siirtyy tilaan valmis (READY) (vihred merkkivalo palaa jatkuvasti), voidaan séateilytys aloittaa
kaukolaukaisimella, pitden laukaisimen painiketta alaspainettuna koko toimenpiteen ajan.
Toimenpiteen alkaessa kaukolaukaisimen keltainen merkkivalo syttyy ja samalla kdynnistyy myos déanimerkki.

P

- - \/' B
. &Y PPy
Painike alaspainettuna Painike vapautettuna

[]E Jos painike vapautetaan ennen kuin toimenpide on paattynyt, kuvaaminen keskeytyy.

Jos kuvaaminen keskeytetddn ennen toimenpiteen paattymista, analysoidun kudoksen osa nakyy kuitenkin
tietokoneella virheviestin kera.

Jos kuva on tyhjentdva, vaikkakin osittainen, ei toimenpidettd tarvitse uusia, joten potilasta ei tarvitse altistaa
uudelleen rontgensateilylle.

Kayttdjan tulee ionisoivalta sateilyltd suojaamista koskevien maaraysten mukaisesti (katso tarkemmat tiedot
sateilyturvallisuutta koskevasta kappaleesta) pysya vahintdan 2 metrin etaisyydella rontgenlaitteesta sateilyn aikana.

4.5. TEE SIMULAATIO (DUMMY RUN)

Laitteen liikkeitd suoritetaan seuraavasti. Kayttajan tulee:

valittémasti pysaytettdva vapauttamalla ohjauspainike.
Estda potilaan vaarat asennot (kadet tai kehon muut osat vaarissd paikoissa) tai likkuminen pois

i - Valvoa tarkkaan potilasta, ja mikali iimenee koneen ja potilaan yhteentérmayksen vaara, on laitteen liike
kuvausalueelta.

Pida nappainta (VAHVISTUS) alaspainettuna, kun suoritat simuloidun jakson, moodin tai valitun projektion

ohjelman simuloinnin, mutta ilman sateilyd (dummy run).

Kun tilan merkkivalo on vihre4, ts. laite on valmis kayttéon (READY).
Nappain tulee pitdd alaspainettuna koko jakson ajan, muuten liike lukkiutuu.

I@ Simulaatio voi olla hyddyllinen erityisen herkille potilaille ja lapsille. Potilaalle ndytetdan, mité tutkimukseen
sisaltyy, jattdmattd hantd yksin tutkimushuoneeseen.
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4.6. PYSAKOINTIASENTO

Jos laite halutaan vieda pyséakointiasentoon, joka voidaan maarittda pyynndsta, painiketta (VAHVISTA) on painettava
pitkaan niin, etta tilan merkkivalo muuttuu siniseksi.

Toimenpiteen paatteeksi laite siirtyy taukotilaan (Standby).

Tama toimenpide on mahdollinen vain, kun laite on paalla ja tilan merkkivalo on sininen.

[@D Taman toimenpiteen suorittaminen mahdollistaa lisaksi laitteen koon pienentdmisen huoneessa, johon se
on asennettu.
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5. 2D RONTGENTUTKIMUKSEN SUORITTAMINEN

2D-roéntgentutkimuksen suorittamiseen sisaltyy seuraavat toimenpiteet:

1 - Laitteen ja PC:n, jossa kuvauksen ajuri sijaitsee, kdynnistaminen
2 - Roéntgentutkimuksen valitseminen virtuaalisesta ohjauskonsolista
3 - Rdntgenkuvauksen valmistelu

4 - Potilaan asettaminen

5 - Réntgentutkimuksen suorittaminen

6 - Kuvan nayttdminen ja kasittely

5.1. LAITTEEN KAYNNISTYS

Kaynnista laite kayttamalla kaynnistyspainiketta, joka sijaitsee takana pylvaan rungossa. Nayttdon tulee valo ja kuulet
aanimerkin.

Jos rontgenlaite on valmiustilassa, paina VAHVISTUS-painiketta toimintojen palauttamiseksi.

®
v
Kun laite on kdynnistynyt, merkkivalo "8 najaa jatkuvasti sinisena.

A Tutkimus voidaan tehda vain, kun réntgenlaite on liitetty tietokoneeseen ja kayttdohjelmisto on asennettu.
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5.2. VALITSE TUTKIMUS OHJAUSKONSOLISTA
5.2.1. KAYTETTAVISSA OLEVAT 2D-TUTKIMUKSET

=)

Paikallisen lainsdadannén mukaisesti osa ominaisuuksista, lisdvarusteista tai toiminnoista voivat vaihdella
saatavuuden ja maaritysten mukaan markkinointimaan perusteella.

Panoraamatutkimukset (PAN):

Esikatselu Nimi

Kuvaus

PAN ADULT

PAN (FULL): HD-projektio, jossa koko

hammaskaari sekd TMJ-alue (leukanivelet).

nakyy

Mahdolliset lisédvalinnat:

- HALF PAN RIGHT (vain oikea sivu)

- HALF PAN LEFT (vain vasen sivu)

Annosteluprofiilin ~ valinnassa olevat

vaihtoehdot:

- LOW DOSE (ECO) (projektio pienemmilla annoksilla ja
lyhyemmilld kuvausajoilla)

- ORTHO (projetio suuremmalla ortogonaalisuudella)

kaytettavissa

Kuvan rekonstruktioon kaytettavissa olevat vaihtoehdot:

- SINGLE (yksi fokusointitaso)

- MULTI (useampi fokusointitaso)

- AUTO (useampi fokusointitaso, joista
automaattisesti  kuvan  rekonstruointiin
sopiva)

valitaan
parhaiten

PAN CHILD

PAN (FULL): Projektio, jossa nakyy koko hammaskaari
sekd TMJ-alue (leukanivelet); Pediatrinen versio on
mukautettu lapsen muotoihin.

Mahdolliset lisdvalinnat:

- HALF PAN RIGHT (vain oikea sivu)

- HALF PAN LEFT (vain vasen sivu)

Annosteluprofiilin ~ valinnassa olevat

vaihtoehdot:

- LOW DOSE (ECO) (projektio pienemmilld annoksilla ja
lyhyemmilld kuvausajoilla)

- REGULAR (projektio  kuvausajalla, joka
optimaalinen standarditasoisten kuvien ottamiseen)

kaytettavissa

on

Kuvan rekonstruktioon kaytettavissa olevat vaihtoehdot:

- SINGLE (yksi fokusointitaso)

- MULTI (useampi fokusointitaso)

- ORTHO (useampi fokusointitaso, joista
automaattisesti  kuvan rekonstruointiin
sopiva)

valitaan
parhaiten

KAYTTOOHJEET
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Hampaiston tutkimukset (BITEWING ja DENT):

Esikatselu Nimi Kuvaus
BTW (FULL): Neljan optimoidun kuvan sarja, jossa nakyy
koko hampaiston kruunut.
SO
@Z’a‘m‘mﬂﬂ@ BTW Mahdolliset lisavalinnat:

- BTW RIGHT (vain oikea sivu — 2 kuvaa)

- BTW LEFT (vain vasen sivu — 2 kuvaa)

DENT (FULL): Koko hammaskaaren projektio, paitsi TMJ

(leukanivelet), parannettu ortogonaalisuus kruunujen

paallekkaisyyden vahentamiseksi.

Mahdolliset lisévalinnat:

- DENT SUP (hammaskaaren 1. ja 2. neljannes)

- DENT INF (hammaskaaren 3. ja 4. neljannes)

- DENT RIGHT (hammaskaaren 1. ja 4. neljannes)

- DENT LEFT (hammaskaaren 2. ja 3. neljannes)

® - DENT FRONT (ala- ja ylaetuhampaat)
)@}Q ,,1:\ " M(& - DENT SUP RIGHT (hammaskaaren 1. neljannes)
%/ﬁﬁg ;fifﬁr\ @;\‘ DENT - DENT SUP LEFT (hammaskaaren 2. neljannes)
ORI - DENT FRONT SUP (ylaetuhampaat)
S - DENT INF RIGHT (hammaskaaren 4. neljannes)
- - DENT INF LEFT (hammaskaaren 3. neljannes)

- DENT FRONT INF (alaetuhampaat)

Kuvan rekonstruktioon kaytettavissa olevat vaihtoehdot:

- SINGLE (yksi fokusointitaso)

- MULTI (useampi fokusointitaso)

- AUTO (useampi fokusointitaso, joista valitaan
automaattisesti  kuvan rekonstruointiin  parhaiten
sopiva)

Sinuskuvat (SIN):
Esikatselu Nimi Kuvaus
‘“ SIN CENT Kallo_n Ilpeaarlnen, postero-anteriorinen  projektio,
poskionteloiden tasolla.
L [
i
- Kallon lineaarinen, lateraalinen  projektio,  vain
< SINL . . )
s vasemmanpuoleisten poskionteloiden tasolla.
L »
! \ Kallon lineaarinen, lateraalinen projektio, vain
ol > SINR ) . . .
*‘M\ oikeanpuoleisten poskionteloiden tasolla.
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Leukanivelkuvat (TMJ):

Esikatselu

Nimi

Kuvaus

TMJ FRONT

TMJ FRONT (FULL): Molempien nivelten postero-
anteriorinen projektio.

TMJ FRONT RIGHT: Postero-anteriorinen projektio vain
oikeasta nivelesta. Tassa nakyy kolme aluetta eri
kulmista, parhaan mahdollisen anatomisen nakyvyyden
takaamiseksi.

TMJ FRONT LEFT: Postero-anteriorinen projektio vain
vasemmasta nivelesta. Tassa nakyy kolme aluetta eri
kulmista, parhaan mahdollisen anatomisen nakyvyyden
takaamiseksi.

. _E= s /7 -
R [
/A
=
Il \
\ :
\.\\ |

S R - am

TMJ LAT

TMJ LAT (FULL): Lateraalinen projektio (kondyylien
paaakselia pitkin) molemmista leukanivelista.

TMJ LAT RIGHT: Lateraalinen projektio vain oikeasta
nivelestd. Tassd nakyy kolme aluetta eri kulmista,
parhaan mahdollisen anatomisen nakyvyyden
takaamiseksi.

TMJ LAT LEFT: Lateraalinen projektio vain oikeasta
nivelestd. Tassd nékyy kolme aluetta eri kulmista,
parhaan mahdollisen anatomisen nakyvyyden
takaamiseksi.

Kaikissa TMJ:n diagnostisissa ohjelmissa voidaan sama tutkimus suorittaa suu kiinni, lepotilassa ja suu auki.

KAYTTOOHJEET
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Kefalometriset tutkimukset (CEPH):

Esikatselu

Nimi

Kuvaus

LATERAL

LATERAL (FULL): Kallon latero-lateraalinen tutkimus
automaattisella pehmytkudosten parannustoiminnolla,
joka korostaa kasvojen esteettista profiilia.
CEPH STANDARD -tunnistimen mahdolliset
lisdvalinnat:
- FULL STANDARD

(H=22 cm x L=20 cm; Z=1.13 cm)

FOV: H=19,5cm x L=19 cm
- FULL LONG

(H=22 cm x L=30 cm; Z=1.13 cm)

FOV: H=19.5 cm x L=26 cm
- REDUCED STANDARD

(H=18 x L=20; Z=1.13 cm)

FOV: H=16.5cm x L=19 cm
- REDUCED LONG

(H=18 cm x L=30 cm; Z=1.13 cm)

FOV: H=16.5 cm x L=26 cm

CEPH DC ' -tunnistimen mahdolliset lisavalinnat:
- FULL STANDARD
(H=23 cm x L=20 cm; Z=1.13 cm)
FOV: H=20 cm x L=19 cm
- FULL LONG
(H=23 cm x L=30 cm; Z=1.13 cm)
FOV: H=20 cm x L=26 cm
- REDUCED STANDARD
(H=20 x L=20; Z=1.13 cm)
FOV: H=18 cm x L=19 cm
-  REDUCED LONG
(H=20 cm x L=30 cm; Z=1.13 cm)
FOV: H=18 cm x L=26 cm

Annosteluprofiilin  valinnassa kaytettdvissd olevat

vaihtoehdot:

- LOW DOSE (ECO) (projektio pienemmilla
annoksilla ja lyhyemmilld kuvausajoilla)

- REGULAR (projektio kuvausajalla, joka on
optimaalinen standarditasoisten kuvien ottamiseen)

AP-PA

Antero-posteriorinen (AP) tai postero-anteriorinen (PA)
kallon tutkimus, joka voidaan tehdd potilaan ollessa
NHP-asennossa  (Natural Head Position) tai
REVERSE TOWNE -asennossa.

Annosteluprofiilin - valinnassa kaytettdvissd olevat

vaihtoehdot:

- LOW DOSE (ECO) (projektio pienemmilla
annoksilla ja lyhyemmilld kuvausajoilla)*

- REGULAR (projektio kuvausajalla, joka on
optimaalinen standarditasoisten kuvien ottamiseen)

(*) Vain tunnistimella CEPH DC " varustetuissa
kokoonpanoissa.

LA
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Suorittaa ranteen skannauksen (pituus 18 c¢m)
CARPUS erityisen kasituen avulla.
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5.2.2. VALITSE TUTKIMUS

SIOIC Kaynnistyksen jalkeen avautuu alkunaytté (HOME), jolla
on lueteltu paaasialliset tutkimuskategoriat ja alla
olevassa liukupalkissa kayttajan asettamat suosikit.

NewTom

Jos suoritettava tutkimus ei suosikkien luettelossa, paina
TUTKIMUS-kuvaketta (PAN, 3D, CEPH) né&hdaksesi
luettelon kaikista kaytettévissa olevista tutkimuksista.

Suosikkien luettelossa oleva tutkimus voidaan valita
koskettamalla kyseistd (mahdollista) kuvaketta ja
asettamalla kyseinen tutkimus KAYNNISSA OLEVAKSI
tutkimukseksi. Talldin avautuu tutkimuksen ASETUKSET-
nayttd (sivussa olevassa esimerkissa on PAN ADULT -

tutkimus).
5.2.3. LASTEN TUTKIMUKSEN ASETUS
©®©® BaN LD Lapsen ruumiinrakenteelle soveltuvan tutkimuksen
(o= r 7 parametrien  aktivointia  varten, kosketa  naytdn
ADULT/CHILD-kuvaketta ,  mikali

q saatavilla.

Anatominen malli muuttuu, ja kayttdén tulevat pienemmat

annosteluprofiilit kuin aikuispotilaille.
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5.2.4. SEN HETKISEN TUTKIMUKSEN ASETUS SUOSIKKEIHIN

PAN %]

5.2.5. PROJEKTIOTYYPIN VALINTA - PAN

Kosketa tutkimuksen (ks. kyseinen Iluku, vieressa
olevassa esimerkissd on PAN-tutkimus) ASETUKSET-

naytolla kuvaketta .

Kohtaan “suosikit’ tallennetaan KAYTOSSA OLEVAT
valinnat:

- tutkimuskategoria ja -tyyppi

- valitut anatomiat

- aktivoidut lisdtoiminnot

- valittu annosteluprofiili.

Kun on kirjoitettu aliasnimi, joka nimeda suosikin
vastaavan naytetyn palkin sisalla, on mahdollista:

@ tallentaa suosikin Home-sivun palkkiin

@ poistaa suosikin Home-sivulta.

Jos tutkimuskategoriaksi valitaan PAN, avautuu TUTKIMUKSET-naytto, josta voidaan valita tutkimustyyppi tarjolla
olevista tyypeista. Kayttajan valintaa auttavat esimerkkikuvat, joissa on esitetty projektiotyypit.

PAN-katerogiassa tutkimustyypit ovat:
- PAN: panoraamakuvaus

- DENT: vain hampaiston kuvaus
- BTW: kruunujen kuvaus

- TMJ: leukanivelten kuvaus

- SIN: poskionteloiden kuvaus.

Vahvista valinta ja siirry seuraavaan nayttéon
koskettamalla NEXT .
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5.2.6. PROJEKTIOTYYPIN VALINTA - CEPH

Jos tutkimuskategoriaksi valitaan CEPH, avautuu TUTKIMUKSET-nayttd, josta voidaan valita tutkimustyypppi tarjolla
olevista tyypeista. Kayttajan valintaa auttavat esimerkkikuvat, joissa on esitetty projektiotyypit.

- LATERAL:

5.2.7. RAJATUN ANATOMISEN ALUEEN VALINTA

Niissa rontgentutkimuksissa, joissa se on mahdollista, voidaan seuraavassa naytossd (ANATOMIAT) valita
anatomiset alueet koskettamalla ruudukkoja, jotka nakyvat tutkimukseen liittyvan anatomisen alueen graafisessa

kuvassa.

-

s

Tutkimus PAN

Tutkimus HALF PAN RIGHT

Vahvista valinta
koskettamalla NEXT .

CEPH-katerogiassa tutkimustyypit ovat:

latero-lateraaliset DENT-
kefalometriatutkimukset: kuvat ainoastaan hampaista

- AP-PA: antero-posterioriset tai postero-anterioriset
kefalometriset tutkimukset

- CARPUS: ranteen kefalometriset tutkimukset

ja siirry seuraavaan nayttéon

w L

Tutkimus HALF PAN LEFT

TMJ-tutkimukset voidaan tehdé joko suu kiinni a tai suu auki Q kaikissa saatavilla olevissa anatomioissa.

Vahvista valinta ja siirry seuraavaan nayttéon koskettamalla NEXT

LA
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5.2.8. TUTKIMUSASETUKSET

3

< Mode
Regular

@ Exposure Time Estimated DAP  (mGyxcm?

127 Sec 143

3=
Q|

v [

SafeBeal

=)

kV: Auto ’ mA: Auto

( SINGLE m AUTO )

Kun tutkimuskategoria, tutkimustyyppi ja halutut anatomiat
on valittu, avautuu ASETUKSET-naytto.

Sama nayttd avautuu myds valitsemalla Home-naytolla
“suosikki”.

Naytolla nakyvat seuraavat tiedot:

1 - Yhteenveto valituista projektioTYYPISTA ja
ANATOMIOISTA:
tatd aluetta koskettamalla on mahdollista palata

ANATOMIAT-nayttéén, missa on mahdollista muokata
valintaa

2 — ANNOSTELUprofiili:
tastd osasta voidaan valita annostelutapa. Vaihtoehdot
ovat:

A - AUTO (KUVAKE “SafeBeam”): tekniset tekijat
asetetaan automaattisesti niin, ettd lopullisen kuvan laatu
on paras mahdollinen ja potilaaseen kohdistuva
sateilyannos on optimaalinen.

B - PRESET: parametrien asettaminen méaaritettyjen
arvojen mukaisesti kolmen eri profiilin valilla: low,
medium, high.

C — CUSTOM: parametrien asettaminen manuaalisesti
Kasvata tai pienenna annostusta kuvakkeista “+” ja “-”.

3 — LISATOIMINNOT:
valitun tutkimustyypin perusteella ovat valittavissa tietyt
lisdtoiminnot. Lisdtoiminnot ovat:
- SINGLE: projektio tuottaa vain yhden fokusointitason.
Tama lisatoiminto El vaikuta annosteluun
- MULTI: projektio tuottaa useamman kuvan eri
fokusointitasoilla. Tama lisatoiminto EI vaikuta
annosteluun
Huom. Rekonstruoitavien kuvien maara ja vastaava
fokusointi vaihtelevat 2D-tunnistintyypin ja koneen
kokoonpanon perusteella:
v" 5 kpl tunnistimella PAN STANDARD varustetuissa
kokoonpanoissa;
v' Jopa 11 kpl tunnistimella PAN DC ' varustetuissa
kokoonpanoissa
- AUTO: projektio tuottaa useita fokusointitasoja, joista

valitaan automaattisesti kuvan rekonstruointiin
parhaiten sopiva. Tama lisatoiminto El vaikuta
annosteluun

KAYTTOOHJEET | Fr |




Annostelu (DAP, kV ja mA) paivittyy valintojen mukaisesti. AUTO-tilassa naytolld nakyy keskikokoisen potilaan
arvioitu annos.

Metallisten restauraatioiden tapauksessa (erityisesti amalgaamitaytteet) on hyva ottaa kayttéon tiettyja
varotoimia tomografisen tutkimuksen toteuttamiseksi metalliesineista aiheutuvien artefaktien, jotka ne voivat
luoda, vahentamiseksi: raidalliset artefaktit (“streak artifact”), jos sadekimppu kulkee yksittdisen kohteen lapi
tai sddekimpun poistavat artefaktit (‘beam starvation”) kahden Idhekkain olevan metallisen kohteen valilla.
Naissa tapauksissa kannattaa toimia seuraavasti:

- Aseta potilas suuntaamalla ylavaakavalojuova
Camper-tasoon (ulkoisen kuulokaytavan keskustan ja
anteriorisen nenanvarren valilla oleva taso);

- - Valitse Regular- tai Low Dose -tila annosteluprofiilin
osiossa sateilyn vahentamiseksi;

ECO REGULAR - Aktivoi metalliartefaktien vahennyksen algoritmi

“MAR” vastaavasta painikkeesta (ks. NNT -

vahimmaisvaatimukset taytettdessa (lisétietoja

laitteiston ja ohjelmiston vahimmaisvaatimuksista on

ohjelmiston oppaan kappale 10.7). Se on valinnainen

toiminto, joka voidaan aktivoida jarjestelman
0 @ -: @ o litteessa “Jarjestelman vahimmais- ja suositeltavat
a o vaatimukset”).

kV: 71 ‘ mA: 6
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5.2.9. TUTKIMUKSEN KAYNNISTYSVAHVISTUS
Kun ASETUKSET-naytolla kosketetaan NEXT-painiketta, kayttajaa pyydetdan vahvistamaan valitut asetukset.

OK-painikkeen painaminen vastaa konsolin fyysisen
nappaimiston VAHVISTUS-painikeen painamista.

( A
ECO

Do you want to reset? : Talléin laite siirtyy automaattisesti oikeaan asentoon

POTILAAN ASETTAMISEKSI.

Dismiss

|

‘ Mutti
kV: Auto ‘ mA: Auto | QTR cuo ) (smoe JEEVRD

5.3. TUTKIMUKSEN VALMISTELU

TUTKIMUKSEN KAYNNISTYSVAHVISTUKSEN jalkeen ohjauskonsoli kertoo kayttajélle tutkimuksen edellyttamét
toimenpiteet.

Konsoli kertoo seuraavat asiat:

- mita laitteita tarvitaan potilaan asettamiseksi ja miten ne asetetaan.

- pitaako irrotettavat tunnistimet siirtaa.

Naytolla nakyvat tutkimuksen
edellyttamat toimenpiteet ja niiden
suoritusvaihe.

Vieressa olevassa esimerkissa laite
ilmoittaa, ettd tunnistun on asetettu

. 8% oikein (A) mutta ettd paatuki pitaa
‘ irrottaa (B).
- Kun asetukset on tehty oikein,
\i‘ 8 avautuu sivu POTILAAN
Vi B ASETTAMINEN.
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5.3.1. LAITTEET POTILAAN ASETTELUA VARTEN

Tutkimuksen tyyppi Liikkuva tuki
PAN — DENT Paatuki, ergonominen paatuki,
leukatuki purentakappaleella ja
anatomisella purentakappaleella
TMJ - SIN Laitteet, jotka on valmistettu

30.6.2021 jélkeen

Pieni nenatuki, paatuki ja
ergonominen paatuki

Laitteet, jotka on valmistettu
alemmin kuin 30.6.2021

Nenatuki, paatuki ja ergonominen
paatuki

Pieni nenatuki, joka helpottaa TMJ-
asettelua suurikokoisten potilaiden
kohdalla.

CEPH Kefalometrinen kefalostaatti kallon
asettelua varten
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CARPUS Kefalometrinen tuki rqnteen
asettelua varten (LISAVARUSTE) \ " =

Muista vaihtaa kertakayttdinen suoja aina ennen uuden potilaan asettamista.

Varmista ennen jokaista rontgentutkimusta, ettd potilas on riisunut yltdan kaikki metalliset esineet kuten
silmalasit, liikkuvat proteesit, korvarenkaat sekd muut paan tai kaulan tasolla olevat metallisesineet, jotka
voidaan poistaa. Jos kaytetdan sateilyltd suojaavaa esiliinaa, varmista, ettei potilaan kaula peity, muuten
tdma alue jaa pois rontgenkuvasta.

5.3.2. TUNNISTIMIEN LIIKKEET

Tarkista, etta kaytettava tunnistin on asetettu suoritettavaan tutkimukseen soveltuvaan asentoon.

Jos ndin ei ole, tulee tunnistin sijoittaa uudelleen. Mikali tunnistin ei ole suoritettavaan tutkimukseen
sopivassa asennossa, tulee koneessa olevaan ohjauskonsoliin viesti, eika valittua tutkimusta voi suorittaa.

Kayttaja ei yleensa voi poistaa PAN- ja CEPH-tutkimuksissa kaytettavia tunnistimia.

Ainoastaan silloin, kun réntgenlaitteessa on CEPH-varsi kefalometrisia tutkimuksia varten ja vain yksi tunnistin, taytyy
tunnistin siirtdd CEPH-asennosta PAN-asentoon ja péivastoin suoritettavasta tutkimuksesta riippuen.

Rontgenlaite tunnistaa automaattisesti tunnistimen asennon ja suunnitellun tutkimuksen tyypin. Jos tunnistimen
asento ei vastaa tutkimustyyppia, laite mahdollistaa sen irrottamisen ja siirtdmiseen oikeaan asentoon.

Tunnistimen lukitusmekanismissa on elektronisia osia ja mekaaninen lukko.

Tunnistinta ei suositella siirrettdvan toiminnan aikana.

Ala poista tunnistinta, ellei rontgenlaite vaadi tata toimenpidetta.

Tunnistin on herkka elektroninen osa.

Roéntgenlaite mahdollistaa tunnistimen automaattisen irrotuksen ja asennuksen, jos tietyntyyppinen tutkimus
edellyttda tunnistinta eri paikassa.

Kiinnitd PAN- ja CEPH-tunnistin seuraavien ohjeiden mukaisesti tehden vaiheet 1-3.

Irrota PAN- ja CEPH-tunnistin painamalla tunnistimen takana olevaa painiketta ja tee vaiheet 3—1.
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Painike PAN- ja CEPH-tunnistimen irrottamiseksi

Tunnistin PAN

Tunnistin CEPH

1 2 3

\
¥

Yksikdissa, joissa on kaksi tunnistinta, on varmistettava, ettd molemmat asennetaan oikeaan alustaan.
Kaksi tunnistinta voidaan erottaa toisistaan rontgensateille herkdn alueen tunnistavan mustan raidan
korkeuden perusteella.

Tunnistin PAN Tunnistin CEPH
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5.3.3. LAITTET VARTEN HAMPAATTOMALLE POTILAALLE

Jos purentakappaletta vaativa toimenpide PAN, DENT tai CBCT suoritetaan hampaattomalle potilaalle, kayta
toimitettua pehmedaa kertakayttoista inserttid seuraavalla tavalla:

1 - Irrota pehmea purupala matriisista (kuva. 1)

2 - Aseta kertakayttdinen suojus purentakappaleeseen (kuva. 2)

3 - Aseta pehmea purupala purentaan kuvassa osoitetulla tavalla (kuva. 3)
4 - Tydénna purupalaa siihen asti, ettéd materiaali poistuu siité (kuva. 4)

Aseta kertakayttdinen suojus purentakappaleeseen aina ennen pehmean purupalan laittamista.

Siirry kuvaukseen tarvittavaan normaaliin asettelutoimenpiteeseen pyytamalla potilasta kiristamaan limakalvoilla
pehmean insertin keskiosaa.

X &\

S~
~~——
Kuva. 1 7 Kuva. 2 Kuva. 3 Kuva. 4

Hampaattomien tai osittain hampaattomien potilaiden tapauksessa suositellaan kayttdmaan erityistd anatomista
purentakappaletta PAN-, DENT-, SIN- ja CBCT-tutkimuksissa soveltuvan valinnaisen bioyhteensopivan
silikonipaallysteen kanssa.

Siirry kuvaukseen tarvittavaan normaaliin asettelutoimenpiteeseen pyytamalla potilasta kiristdmaan limakalvoilla
pehmean insertin keskiosaa.

Silikonisuojuksen sterilointijakson suorittamisen jalkeen aseta suojus anatomiseen purentakappaleeseen niin, etta se
tarttuu kokonaan.

Kiinnitd huomiota asetussuuntaan — nuolien on oltava yl6spain.
Kertakayttoista hygieniasuojaa on aina kaytettava.

“Kertakayttoiset hygieniasuojat ovat tarkea varuste potilaiden vélisten mikrobitartuntojen ehkaisyssa. Kayta
aina kertakayttésuojia potilaan kanssa kosketuksissa olevissa osissa. N&in valtetddn tartuntatautien
siirtyminen. Aseta/vaihda kertakayttdiset purentasuojat aina ennen uuden potilaan asettamista”.
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5.4. POTILASASETTELU

Ohjaa potilas laitteeseen ja aseta paatuen asento vasta, kun kone on pysahtynyt ja konsoli on potilaan asettamista
koskevalla sivulla.
Mikali koneen liike halutaan keskeyttaa, tulee painaa VAHVISTUS-painiketta uudelleen.

(o) (@ (@ PAN (& @ |Seuraavassa kerrotaan, miten potilas
asetetaan kaytossa olevilla
Exams Anatomies Settings Positioning . . .
@ asettamislaitteilla.
‘ Asetetun purentakappaleen tyypin
mukaan potilas voidaan asettaa

laservalojen avulla.

Ohjeissa kerrotaan pylvdan korkeus
(A) seka fokusoivan vertikaalisen
laservalo asento (B). Pylvastd ja
fokusoivan vertikaalisen laservalon
asentoa voidaan nuolindppaimilla
muuttaa 1 mm:n sykayksilld nuolen
osoittamaan suuntaan.

< Mode @ Exposure Time Estimated DAP  (mGy xcm?
Regular 12.7 Sec 143

Kytkimesta (C) laser voidaan kdynnistaa ja sammuttaa.
Kun potilas on saatu haluttuun asentoon, siirry seuraan nayttéén TUTKIMUKSEN TEKEMINEN painamalla NEXT.

Potilaan tutkimustilaan asettamisen aikana vaiheessa “Potilaan asettaminen” tai “Tutkimuksen tekeminen”
(ja joka tapauksessa ennen tutkimuksen aloittamista) varmista, ettei réntgenlaitetta kolhita tahattomasti.
Tallaisessa tapauksessa on tarpeen poistaa potilas laitteesta ja asettaa rontgenlaite uudelleen palaamalla
nayttéon “Tutkimuksen asetus” ja toistamalla toimenpide.

5.4.1. LASERVALOT
Roéntgenlaitteessa on nelja valolinjaa potilaan asettamisen helpottamiseksi:

1) Yladosan horisontaalitason
laservalo (sdadettavissa)

kaytetdan kaikissa PAN-, DENT-,
SIN-, TMJ- ja 3D-tutkimuksissa
lukuun ottamatta CEPH:ta

2) Sagittaali-vertikaalitason
laservalo

kaytetdan kaikissa tutkimuksissa
PAN, DENT, SIN, TMJ, 3D lukuun

ottamatta CEPH:ta

kaytetddn PAN-, DENT-, SIN- ja
TMJ-tutkimuksissa

3) Fokusoiva vertikaalitason
laservalo

4) Alaosan horisontaalitason CEPH-

laservalo

kaytetdan 3D- ja
tutkimuksissa

Ylaosan horisontaalinen valo (1)

on laserprojektorin luoma. Tama sijaitsee réntgengeneraattorin puolella, ja sitd voidaan saataa ylos- tai alaspain,
jotta se sopii eri kokoisiin paihin, kayttamalla sita varten olevaa pienta vipua, joka sijaitsee valon sytytyksen vieressa
(laitteiden, jotka on valmistettu ennen 30.6.2021, tapauksessa katso alla olevan taulukon kuva A) tai generaattorin
alla olevassa pienessa rullassa (laitteiden, jotka on valmistettu 30.6.2021 jalkeen, tapauksessa katso alla olevan
taulukon kuva B). Tata valoa kaytetddn PAN- ja DENT-tutkimuksissa varmistamaan, ettd potilaan korva-silma-linja
on horisontaalinen, seké yleisesti varmistamaan oikea asento.

Laserohjaimen (1) saaté mahdollistaa eri kokoisten potilaiden korva-silmalinjan (*) tunnistamisen, mika on hyodyllista
potilaan oikeaa asetusta varten. Lisdksi se mahdollistaa generaattorissa olevan viivoittimen avulla sopivimman FOV
3D:n korkeuden tunnistamisen kliinisen tarkkailualueen kuvausta varten.
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(*) Korva-silmalinjan muodostaa kuviteltu viiva, joka kulkee korvakaytavan ylareunasta silmakuopan alarajaan.

Sagittaali-vertikaalitason valo (2)
Takaa potilaan paan symmetrisyyden sagittaaliseen keskilinjaan néhden. Potilaan katsoessa valoa tulee varmistaa,
ettd han katsoo suoraan eteensa niin, ettei paa paase kallistumaan sivulle tai kdantymaan.

Fokusoiva vertikaalitason valo (3)

Osoittaa kuvautuman kerroksen tarkan sijainnin. Tehokkaan fokusoinnin saavuttamiseksi PAN- ja DENT-
tutkimuksissa, tama valo tulee asettaa samansuuntaisesti ylakulmahampaan karjen kanssa. Samaa valoa kaytetaan
kondyylin paan oikeaan asentoon asettamiseksi TMJ-tutkimuksissa.

Alapuolen horisontaalitason valo (4)
Talla on kaksi tehtavaa: merkitd nakokentan alaraja CB3D-tutkimuksissa tai varmistaa kaukordntgenkuvauksissa
(CEPH), etta potilaan korva-silmalinja on horisontaalinen.

Valo-ohjaukset tulevat nakyviin, kun VAHVISTUS-painiketta painetaan ensimmaisen kerran ja rontgenlaitteen liikkeet

potilaan paikalletuloa varten asettautumiseksi ovat paattyneet. 30 sekunnin toimettomuuden jalkeen valot haviavat.
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Ne saadaan uudelleen esiin painamalla mitd tahansa painiketta 5= , ei VAHVISTUS-painiketta, tai

kaantamalla potilaan asettamisnayton kytkinta.

VAHVISTUS-painikkeen jokainen painallus saa aikaan kaikkien laitteessa olevien liikkuvien osien liikkeen.
Ole tarkkana, ettd ET paina painiketta potilasasettelun aikana ja varmista, ettd laite pystyy likkumaan
turvallisissa olosuhteissa.
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5.4.2. POTILASASETTELU: KUVAUS (PAATUKI)

Paatuen komponentit:

1 - Alusta
2 — Tangot
3 — Leukatuki

4 — Purentakappale

5 — Purentakappaleen lukitusvipu
6 — Poikkikappale

7 — Otsatuki

8 — Varret

9 — Anatomiset kaaret

10 — Varsien lukitusvivut

11 — Nenatuki (vakiomalli tai pieni)

Paatuki koostuu ala- ja ylaosasta, jotka on liitetty yhteen kahdella
hiilikuitutangolla (2).

Alaosa koostuu alustasta (1), johon on tyonnetty metallitappeja leukatuen
alueella ja se voidaan irrottaa yksinkertaisesti sitd nostamalla.

Leukatuki (3) tydnnetddn paikoilleen asettamalla tapit alustassa (1) oleviin
tarkoituksenmukaisiin insertteihin ja se voidaan irrottaa vetamalla sita
yksinkertaisesti ylhaaltapain.

Purentakappale (4) tydnnetddn alustassa (1) olevaan asianmukaiseen

aukkoon: kun se on asemoitu halutulle korkeudelle, veda keskivipua (5)

vasemmalta (vapautusasento ) oikealle (lukitusasento ) sen

keskittdmiseksi ja lukitsemiseksi asentoon.

Sen irrottamiseksi, muista vieda vipu (5) vapautusasentoon ja veda se pois
paikoiltaan.

Yldosa koostuu poikkikappaleesta (6), joka voi liukua pystysuunnassa
hiilitankoja pitkin (2).

Poikkikappaleeseen on kiinnitetty otsatuki (7), joka liukuu paikallaan sen
mukauttamiseksi potilaan anatomiaan.

Kun potilaan paa on suunnattu oikein:

a) tybnna otsatukea (7) saamalla sen kunnolla otsassa olevaa pehmustetta
vasten. Otsan painallus tukea vasten vakauttaa sen automaattisesti.

b) k&anna varsia (8) potilaan ohimoita kohti siten, ettd kaarien (9) péaihin
asetetut kumipalat myétailevat kallon anatomiaa.

c) k&anna vivut (10) alasuuntaan lukitaksesi ne kunnolla.

il
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Paatuen sivusiivekkeet voidaan irrottaa ja kayttdd mukana toimitettavaa
liuskaa asettamalla se kuvan osoittamalla tavalla ja huolehtimalla, ettd se
kiristetdan paan ymparille sen pysymisen varmistamiseksi.

Kun kuvaus on paattynyt, muista kdantaa vivut ylasuuntaan varsien vapauttamiseksi, jotta potilas paase helposti pois
laitteesta. Kayttdéa edeltavien tutkimusten aikana, nenatuki (11) on asetettava LEUKATUEN PAIKALLE, alustassa
olevien inserttien kohdalle ja sitd on tyénnettava alas RAJALIIKKEESEEN ASTI.
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5.4.2.1.POTILAAN ASETTAMISJARJESTELMAN (ERGONOMINEN PAATUKI) KUVAUS

Paatuen komponentit:

/ 1. Anatomiset kaaret valiaikaisilla kumiosilla

2. Purentakappale

3. Leukatuki

4. Purentakappaleen lukituskohdistin
5. Alusta

Purentakappale (2) tydnnetddn alustassa olevaan asianmukaiseen aukkoon

(1): kun se on asemoitu halutulle korkeudelle, veda keskivipua (5) oikealta

(vapautusasento ) vasemmalle (lukitusasento ) sen keskittdmiseksi ja

lukitsemiseksi asentoon.

Kaaret suljetaan tavallisesti jousimekanismilla. Kaarien avaamiseksi kokonaan
ja potilaan asemoimiseksi tulee kayttaa vipua (A).

Kayttajan tulee pitda vipu aktiivisena ja asetella potilas pyytden hanta
laittamaan leuan leukatukeen.

Myds kaarien korkeutta voi saataa.

Tassa vaiheessa vipu tulee vapauttaa hitaasti, jolloin kaaret asettuvat potilaan
ohimoille niin, ettd ne mukautuvat kallon muotoon.

Asemointi suoritetaan loppuun pyytamalla potilasta puremaan
purentakappaletta.
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Koko paatukiyksikdon voi irrottaa (esim. CEPH-tutkimuksia varten) helposti
tarttumalla siihen pohjasta ja nostamalla yléspain.

5.4.3. PAATUEN MOTORISOITU KANNATIN
Leukatukea voidaan liikuttaa vain 3D-tutkimuksissa. Kayta ohjauskonsolin vasemmalla puolella sijaitsevia nappaimia

N |
leukatuen kohottamiseksi tai alentamiseksi potilaan tarpeen mukaisesti.

Painikkeen nopea painallus sirtdd mekanismia 1 mm ylds- tai alaspdin.Jos painiketta pidetdadn pitkdan
alaspainettuna, liike jatkuu tasaisella nopeudella.
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5.4.4. TUTKIMUKSET PAN, DENT JA BITEWINGS

©|®

1)

Saada yksikén korkeutta potilaan asettautumisen helpottamiseksi
pylvastd ylos- tai alaspain liikuttavia néppaimia kayttdmalla. Aluksi
teleskooppinen pylvas liikkuu hitaasti, sitten nopeammin. Sd4da korkeus
niin, ettd purentakappale on hieman potilaan okluusiotasoa ylempana.
Nain potilas joutuu venyttamaan itsedan ylettydkseen
purentakappaleeseen, jolloin han myds venyttda ja suoristaa myds
kaulansa.

2) Varmista, ettd purentakappale on hieman sivulle kadantynyt niin, ettd potilaalla on enemman tilaa. Aseta
kertakayttdinen suoja purentakappaleen paalle.

3) Ohjaa potilas yksikkda kohti siten, ettd hdn on purentakappaleen edessa ja voi tarttua leveisiin kahvoihin.
Laitteen kayttaja ja potilas ovat vastakkain. Pyyda potilasta asettamaan leuka leukatukeen.

4)

5)

6)

Pyyda potilasta astumaan askelen eteenpain kahvoista kiinni pitaen,
kunnes han on kuvan osoittamassa asennossa.

Saada purentakappaleen korkeus ja pyoéritd sitd suun sisalla niin, ettd
potilas puree sitd kuvan osoittamalla tavalla. Yla- ja alaetuhampaiden
karjen tulee olla purentakappaleen lovessa. Etuhampaiden valien tulee
olla purentakappaleen keskilinjalla.

Pylvastda voidaan liikkuttaa ylés- tai alaspain, mikd helpottaa
purentakappaleen asettelua.
Kirista sitten nuppia ja lukitse purentakappaleen oikeaan asentoon.

BITEWINGS-tutkimuksessa TAYTYY PURENTAKAPPALEELLE
SAATAA MAARATTY KORKEUS. On suositeltavaa poistaa
leukatuki.

Saada purentakappaleen pystysuoraa asentoa siihen asti, ettd

DED kuulet danen (napsaus) ja tunnet sen olevan paikallaan (tunnet

lievan vastuksen purentakappaleen pystysuoralle liikuttamiselle).
Kun tdma asento on saavutettu, lukitse purentakappale luvun

5.4.2 ohjeiden mukaisesti kdantdmalla vipu suljettuun asentoon
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7) Tarkista potilaan paan symmetrisyys sagittaali-vertikaalitason ohjaimen
avulla.

8) Tarkista korva-silmalinjan oikea asento horisontaalitason valon avulla.
Saada potilaan paan kallistuminen kayttdmalla pylvaan liikettd ylos- tai
alaspadin saatavida nappaimia. Varmista, ettd potilas pitdd selkansa
suorassa ja ojennettuna.

9) Kun oikea asento on Idydetty, kiinnitd paatuki luvussa 5.4.2 annettujen
ohjeiden mukaisesti:
A- Tyonna etutukea eteenpain niin, ettd se osuu potilaan otsaan. Otsan
painallus tukea vasten vakauttaa sen automaattisesti.
B- Sulje varret, kunnes se myétailee potilaan paata.
C- Kaanna ylavivut alaspain lateraaliseen lukittumiseen asti.

10) Pyydd potilasta hymyilemaan, jotta yldhampaat tulevat esiin. Tavallisesti vertikaalinen valojuova osuu
yldkulmahampaan kérjen ja ylavalihampaan* distaalisen osan valiin.

Mikali potilaan anatomia sitd erityisesti vaatii, siirrd valojuovaa kohti kulmahammasta kayttdmalld konsolin

)
nappaimia niin, ettd saavutetaan optimaalinen hampaiston fokusointi.

* suhde kulmahampaaseen on hyva apu potilaan asettamisessa, mutta se ei ole valttdmatdn.
11) Ennen kuin painat sateilyn aloittavaa painiketta, pyyda potilasta sulkemaan silméat ja nielemaan.
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5.4.4.1. ASETUSPURENTAKAPPALEEN KAYTTOOHJE

1) Sydta purentakappale ja kalvo (kertakdyttdinen hygieniasuoja) korkeutta

saatamalla.
A = Hampaiden asetusnauha

BITEWINGS-tutkimuksessa TAYTYY PURENTAKAPPALEELLE
SAATAA MAARATTY KORKEUS. On suositeltavaa poistaa leukatuki.
Saada purentakappaleen pystysuoraa asentoa siihen asti, ettd kuulet
aanen (napsaus) ja tunnet sen olevan paikallaan (tunnet lievan vastuksen
purentakappaleen pystysuoralle liikuttamiselle). Kun tdamé& asento on
saavutettu, lukitse purentakappale luvun 5.4.2 ohjeiden mukaisesti
kaantamalla vipu suljettuun asentoon.

Pure purentakappaletta ja aseta ala- ja ylaleuka kahteen uraan, kuten ylla
olevassa kuvassa (katso suuntanuolet).

4) Varmista, ettd huulet jaavat laipioiden sisapuolelle, kuten seuraavassa

kuvassa, ja etteivat ne tule niiden yli.

LFL|
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5.4.5. TMJ-TUTKIMUS
5.4.5.1.LATERAALINEN TMJ

1) Poista leukatuki ja purentakappale ja aseta nenatuki paikalleen.

2) Saada yksikdn korkeutta potilaan asettautumisen helpottamiseksi. Kayta pylvasta ylos- tai alaspain liikuttavia

3
nappaimia , kunnes nenatuki on nenanjuuren korkeudella. Aluksi teleskooppinen pylvas liikkuu hitaasti

ja sitten nopeammin.

3)

4)

5)

6)

Ohjaa potilas yksikkdd kohti niin, ettd han on
nenatuen edessd ja voi tarttua leveisiin kahvoihin.
Laitteen kayttaja ja potilas ovat vastakkain. Potilas
asettaa nenanjuuren nenatukeen kuvan osoittamalla
tavalla.

Tarkista potilaan p&an symmetrisyys sagittaali-
vertikaalitason valon avulla. Tarkista korva-silméalinjan
oikea asento horisontaalisen laservalon avulla, kuten
kuvassa on osoitettu. Kallista kevyesti potilaan paata
eteenpdin, jotta suu saadaan auki mahdollisimman
paljon, mikdli se on tarpeellista tai toimenpiteen
suorittamisen kannalta valttdmatonta.

Kun oikea asento on ldydetty, kiinnita paatuki luvussa

5.4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti:

A- *Tybnna otsatukea eteenpain, kunnes se asettuu
potilaan otsaan. Otsan painallus tukea vasten
vakauttaa sen automaattisesti.

B- Sulje varret, kunnes se myoétailee potilaan paata.

C- Kaanna ylavivut alaspain lateraaliseen
lukittumiseen asti.

*ei valttamatonta

Varmista, ettd suoritettava toimenpide valitaan oikein
kuvakkeista SUU KINNI BE=ll tai SUU AUKI

(S

Huomaa, ettd suu auki -tutkimuksessa
osoittaa eteenpain. Suun ollessa auki
kondyyli siirtyy leukanivelesta eteenpain.

asettaaksesi

Kayta sitten nappaimia 0=
fokusoivan vertikaalisen laservalon aivan kondyylin

laservalo
potilaan

paalle, kuten kuvassa on osoitettu.

Tama viitepiste on hyva apu potilaan asettamisessa,
mutta se ei ole valttdmaton.
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7) Ennen kuin painat sateilyn aloittavaa painiketta, pyyda potilasta sulkemaan silméat ja pysymaan liikkkumatta.

5.4.5.2.FRONTAALINEN TMJ

Suorita samat toimenpiteet kuin TMJ LATERAL -
tutkimuksessa, lukuun ottamatta seuraavia
eroavaisuuksia kohdissa 4 ja 6:

Ada aseta potilaan paata niin, ettd korva-silmalinja on
horisontaalisen valon suuntainen, vaan niin, etta
vertikaalinen valo osuu leukaniveleen ja siitd kondyylin
paahan ja leukakulmaan.

Useimmissa tapauksissa horisontaalinen valo osuu
tuolloin korvakaytavan yldosaan ja silman ylaluomeen,
kuten kuvassa on esitetty.

Paan kallistuksen saatamiseksi tarvitsee vain kohottaa tai
alentaa yksikk6d sen korkeutta sdatelevien painikkeiden
avulla.

LFL|
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5.4.6. SINUSKUVAT

1) Poista leukatuki ja purentakappale ja aseta nenatuki paikalleen.

2) Saada yksikdn korkeutta potilaan asettautumisen helpottamiseksi. Kayta pylvasta ylos- tai alaspain liikuttavia

nappaimia , kunnes nenatuki on nendnjuuren korkeudella. Aluksi teleskooppinen pylvas liikkuu hitaasti

ja sitten nopeammin.

3)

4)

5)

6)

*

Ohjaa potilas yksikkdd kohti niin, ettd han on
nenatuen edessd ja voi tarttua leveisiin kahvoihin.
Laitteen kayttaja ja potilas ovat vastakkain. Potilas
asettaa nenanjuuren nenatukeen kuvan osoittamalla
tavalla.

Tarkista potilaan paan symmetrisyys sagittaali-
vertikaalitason valon avulla. Tarkista korva-silmalinjan
oikea asento horisontaalisen laservalon avulla, kuten
kuvassa on osoitettu.

Kun oikea asento on I6ydetty, kiinnitd paatuki luvussa

5.4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti:

A- Tydnna etutukea eteenpdin niin, ettd se osuu
potilaan otsaan. Otsan painallus tukea vasten
vakauttaa sen automaattisesti.

B- Sulje varret, kunnes se myoétailee potilaan paata.

C- Kéénna ylavivut alaspain lateraaliseen
lukittumiseen asti.

*ei valttamatonta

Varmista, etta tarvittava toimenpide on valittu oikein.

Kayta sitten nappaimia 5= asettaaksesi

fokusoivan vertikaalisen laservalon aivan potilaan

ensimmaisen ja toisen ylavalihampaan paalle.
suhde vertikaaliseen laservaloon on hyva apu potilaan
asettamisessa, mutta se ei ole valttamaton

7) Ennen kuin painat sateilyn aloittavaa painiketta, pyyda potilasta sulkemaan silméat ja pysymaan liikkkumatta.
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5.4.7. KEFALOMETRISET TUTKIMUKSET (CEPH)

Kefalometriset tutkimukset voidaan suorittaa vain, jos laitteessa on kefalometristen tutkimusten varsi ja vastaava
kefalostaatti. Naissa tutkimuksissa potilas yleensa seisoo. Jos potilas on erittin pitkd tai erittdin Iyhyt tai istuu

rullatuolissa, voidaan tutkimukset tehda istuen.

D:g: Jos kaytetaan tuolia, tarkista, etteivat selkdnoja tai késituet esta koneen liikkeita.

@ Irrota paatuki ennen koneen resetointia.

1) Levita korvanappien pidikkeet valkoisista
ylakappaleista eikd I[dpindkyvistd tangoista. Aseta
korvanappeihin kertakayttdiset suojukset.

2) Ké&anna NASION-tukea yldspain.

3) Saada moottoroidun pylvaan korkeutta, kunnes
korvanapit ovat potilaan ulkoisen korvakaytavan
korkeudella.

4) Ohjaa potilas kefalostaatin sisdan. Potilaan tulee seistd selkd suorana ja katse eteenpdin suunnattuna.
Korvakaytavan ja kantapaan keskiosan valisen linja on kuljettava mielelladn kohtisuoraan lattiaa kohti.

5) Sulje korvanapit niin, ettd ne menevat hieman korvakdytavien sisdpuolelle mutta eivat kuitenkaan tunnu

epamukavilta.

6) LATERO-LATERAALISEN projektion toteuttamiseksi
aseta potilaan paa niin, ettd korva-siiméalinja on
horisontaalisen valon suuntainen.

7) Kaannad NASION-tukea alasuuntaan ja sdada sen
syvyys ja korkeus siten, ettd se asettuu potilaan
Nasion-pisteen mukaisesti, tydntamatta tai
aikaisemmin asetettua asentoa muuttamatta.

8) Ennen kuin painat sateilyn aloittavaa painiketta, pyyda potilasta katsomaan suoraan eteenpdin, puremaan
hampaat luonnollisesti yhteen (yleensd hampaiden kéarkien koskettaessa toisiaan) tai oikomisladkarin ohjeiden

mukaisesti ja pitdmaan huulet rentoina.
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5.5. TUTKIMUKSEN SUORITTAMINEN

- Tarkista silmamaaraisesti potilaan oikea asento ja varmista, ettd vihred merkkivalo palaa jatkuvasti sateiden

kaukolaukaisimessa.

- Kerro potilaalle, ettei han saa liikkua toimenpiteen aikana ja ettd hanen tulee hengittdd hitaasti ja tasaisesti;
panoraamakuvauksissa (PAN) pyyda potilasta nielemaéan hetked ennen réntgenkuvan ottamista niin, etta kieli on

kiinni kitalaessa.

- Pyyda ylimaaraisia henkildita poistumaan sateilyalueelta ja siirtymaan tarpeen vaatiessa suojuksen taakse.

Potilaan tutkimustilaan asettamisen aikana vaiheessa "Potilaan asettaminen” tai "Tutkimuksen tekeminen”
(ja joka tapauksessa ennen tutkimuksen aloittamista) varmista, ettei rontgenlaitetta kolhita tahattomasti.
Tallaisessa tapauksessa on tarpeen poistaa potilas laitteesta ja asettaa rontgenlaite uudelleen palaamalla
nayttéon "Tutkimuksen asetus” ja toistamalla toimenpide.

EEE e ©

Press X-Ray Button

<+ Mode @ ExposureTime  kV mA Estimated DAP
Regular 12356 7 7 143 mGy x cm?

TUTKIMUSTA SUORITETAAN
asetetut rontgenparametrit.

-naytdssa nakyvat

- Paina réntgensateiden kaukolaukaisimen
painiketta toimenpiteen aloittamiseksi ja pida se
alaspainettuna koko toimenpiteen ajan.
Toimenpiteen keston ilmaisee keltainen vilkkuva
merkkivalo rdéntgenséateiden kauko-ohjaimessa.
Rontgensateilytyksesta kertoo danimerkki.

Réntgenlaite suorittaa kuvauksia ainoastaan, jos se on kayttdon valmiissa tilassa, eli silloin, kun
ohjauskonsolissa ja kaukolaukaisimessa palaa vihrea valo. Kayttajan tai rontgenlaitteen mahdollisen virheen
johdosta kone ei ehkad vahvista kayttéon valmiina olevaa tilaa, eikd sateilya voi silloin kaynnistaa. Korjaa
virhe (ks. kappale "Virheviestit”) ja paina sitten VAHVISTUS-painiketta.
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5.5.1. LAITTEEN KAYTTO, JOS POTILAS ON PYORATUOLISSA

Jos potilas on pyoératuolissa, laitetta voidaan kayttéa kayttdmalla kaikkia tarvittavia jarjestelyja:

- Varmista, etta pydratuoli asetetaan soveltuvasti koneen laheisyyteen, ja tarkista, ettd on tarpeeksi liikutustilaa
tuolin asettelemiseksi panoraamatuen jalkojen valiin.

- Noudata paan vakioasettelua (kallistus Frankfurtin tason mukaisesti).

- Lukitse py6ratuolin jarrut, kun se on asetettu.

Yhdysvaltain markkinoita koskien réntgenlaite vastaa “teknista standardia 1195.1, osio M303” ainoastaan
silloin, kun laite asennetaan seinaan ilman tukijalustaa.

5.5.2. POTILAAN SEURANTA (LISAVARUSTE)

Jos kaytdssa on etuvideokamera, mikrofoni ja kaiutin (LISAVARUSTE), ja vain paatydasemassa kuvausvaiheen
aikana, nakyviin tulee seurantaikkuna. Seurantaikkunassa nahdaan potilaan videotoisto tutkimuksen suorittamisen
aikana, ja se toistaa laitteessa olevan mikrofonin.

S e i Mheios ——— Seurantaikkunassa on alhaalla keskella painike, jossa
on mikrofonikuvake laitteen kayttajan ja potilaan valista
kommunikointia varten.

Seurantaikkunassa on koko- ja asentomuisti ja, jos
kaytdssa on useita nayttdja, myds visualisointindytdn
ilmaisin: nain ollen tdma aukeaa samassa asemassa
kuin edellisella kerralla.

Seurantaikkuna sulkeutuu automaattisesti, kun
kuvausvaihe on suoritettu loppuun.

HUOM.:

Potilaan kuulemeinen / potilaalle puhuminen edellyttaa,
ettd ohjaustybasemaan on liitetty asianmukainen
aanijarjestelma (esim. kuulokkeet ja mikrofoni, kaiutin ja
mikrofoni jne.). Potilaan &&ni on aina laitteen kayttgjan
saatavilla ilman painikkeen painamista. Jos kayttajan on
puhuttava potilaan kanssa, "mikrofoni’-painiketta pitaa
painaa jatkuvasti dialogin keston ajan.
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5.6. NAYTTO JA TALLENNUS

Rontgenlaitteen mukana toimitetaan NNT-ohjelma tutkimusten nayttéa ja tallennusta varten. Jos teilld on téama
ohjelmisto, lue ohjeet NNT-kayttboppaasta.

Mikali tutkimusten nayttéa ja tallennusta varten kaytetddn muita ohjelmia, katso ohjeet kyseisen ohjelmiston
kayttboppaasta.

NNT-ohjelmiston kayttd on valinnaista 2D-tutkimusten yhteydessa (esim. panoraama- ja kefalometriset kuvaukset).
Nama voidaan kuvata suoraan iCapturella.

Jos rontgenkuvat taytyy antaa potilaalle tai laitteen toiselle kayttajalle, NNT ohjaa automaattisesti uuden CD:n/DVD:n
luomisen tai USB-muistitikun kayton. Tahan siséaltyy edelleenjaettava NNT:n kopio kuvien nayttdéa varten (NNT
Viewer). Valinnaisesti kuvat voidaan sisallyttdd myés muodossa DICOM 3.0.

Vaihtoehtoisesti voidaan pelkat rontgenkuvat eksportoida standardiformaatissa (DICOM 3.0) siten, etta niitéd voidaan
tarkastella muilla ohjelmilla.

2D-projektioissa  konsolissa  nakyy tutkimuksen
paatteeksi alustava kuva, joka riittdd ensimmaiseen
tarkasteluun.

Nain kayttaja voi arvioida nopeasti potilaan tilanteen.
Koskettamalla "RETAKE”-painiketta voidaan palata
ASEtuKSET-nayttéon tutkimuksen toistamiseksi tai
tarkemman tutkimuksen asetamiseksi ilman, ettad pitaa
aloittaa alusta, ja potilaan voidessa olla paikoillaan.

Jos uusi kuvaus ei ole tarpeen, paina "VAHVISTA” ja
palaa Home-sivulle.

RETAKE ® 00 OO
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5.7. POTILAAN KUVAUKSET (HYBRID-TILA)

“Hybrid”-tilassa voidaan tehdad kuvauksia aiemman sukupolven kuvauslaitteilla, jotka tukevat ohjelmaa NNT.
Kaytettavissa olevan laitteen tyypin ja sen kokoonpanon perusteella voidaan potilaalle tehda 2D- tai 3D-kuvauksia.

5.7.1. 2D-TUTKIMUKSEN TEKEMINEN

D@D Seuraavat naytét ovat suuntaa antavia ja saattavat vaihdella oman laitteesi perusteella. Saat lisatietoja
saatavilla olevista toiminnoista tutustumalla oman laitteesi kayttdoppaaseen.

Halutun potilaan (jolle tutkimus tehdaan) tietojen valitsemisen jalkeen
napsauta ALTISTUS-valilehtea ja valitse ALOITA KUVAUS oman laitteesi
valikosta.

Nakyviin tulee virtuaalisen konsolin nayttdé. Napsauta 2D-painiketta.

Seuraavassa naytdssa voidaan valita tehtdvan 2D-tutkimuksen tyyppi: valitse
haluamasi tutkimus ja napsauta ikkunan oikealla puolella olevaa nuolta
eteenpain.

Valitse haluamasi anatomia ja jatka napsauttamalla ikkunan oikealla puolella
olevaa nuolta eteenpain.

Tasséa kohtaa nakyviin tulee réntgenparametrien valintaikkuna.
Ohjelmisto asettaa automaattisesti valotusmittarin tilan “SafeBeam”
(lisatietoja on oman laitteesi kayttboppaassa).

Kun halutut parametrit on asetettu, jatka napsauttamalla ikkunan oikealla
puolella olevaa nuolta eteenpain.
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Device is moving
[
Dismiss

NE [/ WISE

ar o

Waiting for image to download

Dismiss.

Generating a preview of the imported exam

Laite tekee nollausliikkeen.

Seuraavaksi ndytetdan asettamisikkuna.
Kun potilas on asetettu oikein, jatka napsauttamalla ikkunan oikealla puolella
olevaa nuolta eteenpain kuvauksen aloittamiseksi.

Nakyviin tulee ikkuna, jossa pyydetadn painamaan sateiden painiketta.
Réntgensadetoimenpiteen keston ilmaisee keltainen vilkkuva merkkivalo
réntgensateiden kauko-ohjaimessa.

Roéntgensateilytyksesta kertoo danimerkki.

Pida painiketta painettuna kuvauksen paattymiseen asti (tai vapauta se, jos
kaynnissa oleva kuvaus on keskeytettava).

Kun kuvaus on paattynyt, nakyviin tulee lopullinen nayttd. Nyt voit vapauttaa
painikkeen.

Odota otettujen kuvien latauksen ajan.

Ohjelmisto luo tehdyn tutkmuksen esikatselun.
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6. TOMOGRAFINEN 3D-TUTKIMUS (CBCT)

3D Vain 3D-aitteille

@ Paikallisen lainsaadanndén mukaisesti osa ominaisuuksista, lisdvarusteista tai toiminnoista voivat vaihdella
saatavuuden ja maaritysten mukaan markkinointimaan perusteella.

Tomografinen 3D-tutkimus (CBCT) saadaan kuvatun anatomisen alueen kolmiulotteisesta rekonstruktiosta, ja sita
voidaan tarkastella kayttamalla seka kaksiulotteisia nakymia ettad kolmiulotteisia esityksia, jotka on luonut tydasemalla
(PC) suoritettu ohjelma.

Lue NNT-kayttdoppaasta kuvien kasittelyohjeet.

Muista vaihtaa kertakayttéinen suoja aina ennen uuden potilaan asettamista.

Varmista, ettd ennen potilaan asettamista potilas on tarkistanut, ettei hanella ole yllaan metalliesineita,
kuten silmalaseja, irrotettavia proteeseja, korvakoruja ja muita irrotettavia metalliesineita, jotka voivat olla
paan korkeudella. Jos kaytetaan sateilyltéd suojaavaa liinaa, on varmistettava, etta potilaan kaula ei peity;
muutoin alue ei altistu réntgensateilylle.

3D-tutkimuksen suorittamiseen sisaltyvat seuraavat toimenpiteet:

1 - Laitteen ja PC:n, jossa kuvauksen ajuri sijaitsee, kdynnistaminen
2 - 3D-tutkimuksen valitseminen virtuaalisesta ohjauskonsolista

3 - 3D-tutkimuksen valmistelu

4 - Potilaan asettaminen

5 - 3D-tutkimuksen suorittaminen

6 - Kuvan nayttaminen ja kasittely

6.1. LAITTEEN KAYNNISTYS

Kaynnista laite kayttamalla kdynnistyspainiketta, joka sijaitsee takana pylvdan rungossa. Nayttéon tulee valo ja kuulet
aanimerkin.

Jos rontgenlaite on valmiustilassa, paina VAHVISTUS-painiketta toimintojen palauttamiseksi.

®
v
Kun laite on kdynnistynyt, merkkivalo "8 nalag jatkuvasti sinisena.

Tutkimus voidaan tehda vain, kun rontgenlaite on liitetty tietokoneeseen ja kayttdohjelmisto on asennettu.
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6.2. VALITSE TUTKIMUS OHJAUSKONSOLISTA
6.2.1. SAATAVILLA OLEVAT 3D-TUTKIMUKSET

3D-tutkimus voidaan tehda vain, kun réntgenlaite on liitetty tietokoneeseen ja NNT-ohjelmisto on asennettu.

1) Kaynnista tietokone ja suorita NNT-ohjelma

2) Kun laite kaynnistetddn ensimmaista kertaa kyseisena paivana, on aina tehtdva paivittdinen tarkastusmenettely
(Daily Check) ennen kuin 3D-tutkimus voidaan suorittaa. Paivittdinen tarkastus on toimenpide, joka tehdaan
rontgensateilya kayttamalla ja ILMAN POTILASTA.

3) Katso ohjeet tatad koskevasta NNT-oppaan luvusta "Kuvaustoimenpiteet”.

@ El ole tarpeen, etta potilas on réntgenlaitteessa tutkimuksenvalinnan aikana, vaan vasta tassa kappaleessa
kuvatun toimenpiteen paatyttya.

Jos tutkimuskategoriaksi valitaan 3D, avautuu TUTKIMUKSET-nayttd, josta voidaan valita tutkimustyypppi tarjolla
olevista tyypeista. Kayttajan valintaa auttavat 3D-esimerkkimallikuvat, joissa on esitetty projektiotyypit.

NOIG ® | 3D-katerogiassa tutkimustyypit ovat:

- DENT: hampaiston ja lahiluuston tutkimukset

- MAXILLO: koko maksillofasiaalisen alueen kattavat
tutkimukset

- AIR: ilmakaytavien tutkimukset

- SIN: paranasaalisten onteloiden tutkimukset

- TMJ: leukahaarojen ja -nivelten tutkimukset

- EAR: sisdkorvan tutkimukset

- SPINE: selkarangan ylaosan tutkimukset

- MODEL: hampaistomallit kipsista, silikonista, hartsista
tai muusta hammaslaaketieteessa yleisesti kaytetysta
materiaalista tai mallit suojaimista tai kirurgisista
ohjaimista. Tata tutkimustyyppia El suositella
valittavan oikeiden potilaiden kohdalla.

Vahvista valinta ja siirry seuraavaan nayttddn koskettamalla NEXT.
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6.2.2. 3D-TUTKIMUKSISSA SAATAVILLA OLEVIEN ANATOMIOIDEN VALINTA

BIOIC 3D DENT ® |Tapauksesta riippuen naytéllda nakyy viitteellinen

anatominen malli, joka vastaa valittua tutkimusaluetta.
Vieressa nakyy esimerkki DENT-tapauksesta.

Naytolla nékyy anatominen malli frontaalisesti ja
lateraalisesti.

4 Keskinelién sisalld nakyy nakdkentta (FOV) ja sen asento
suhteessa anatomiseen malliin. FOV voidaan siirtaa
tiettyyn paikkaan koskettamalla mallia tai vetédmalla
neliéta. Nain sen mittoja voidaan verrata anatomioihin.

® |FOV:n mittoja voidaan muuttaa koskettamalla kuvakkeita
"+” ja ”-” halkaisijan suurentamiseksi/pienentdmiseksi ja
lierionmuotoisen FOV:n korkeuden
nostamiseksi/laskemiseksi.

Nelion mitat muuttuvat vastaavasti, ja neliétd voidaan
4 siirtaa.

Naytolld nakyy valitun FOV:n mitat sekd sen mahdollinen
maksimilaajuus.

HUOM.: jos valitaan asemointi videokameroiden avulla
(LISAVARUSTE), FOV:n koko ja asema anatomian sisall4
voivat vield muuttua potilaan asemointivaiheessa. Tama
kuvataan seuraavaksi.

Vahvista valittu FOV ja sen asento ja siirry seuraavaan nayttéon koskettamalla NEXT.
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6.2.3. TUTKIMUSASETUKSET

BIOIC 2ppENT © ® | Kun tutkimuskategoria, tutkimustyyppi ja halutut anatomiat

on valittu, avautuu ASETUKSET-naytto.

Sama nayttd avautuu myds valitsemalla Home-naytolla
“suosikki”.

q Naytolla nakyvat seuraavat tiedot:

1 - Néakokenttéd FOV ja valittu asento:

tatd aluetta koskettamalla on mahdollista palata
ANATOMIAT-naytté6n, missa on mahdollista muokata
valintaa.

2 - ANNOSTELUprofiili:

tasta osasta voidaan valita annostelutapa. Tekniset tekijat
on asetettu niin, ettad kuvien laatu on paras mahdollinen ja
potilaaseen kohdistuva sateilyannos mahdollisimman
pieni valitun profiilin mukaisesti:

LOW DOSE (ECO): kuvausaika ja réntgenparametrit ovat

mahdollisimman  pienet standarditasoisten  kuvien

aikaansaamiseksi

REGULAR: kuvausaika ja rontgenparametrit ovat
optimaaliset standarditasoisten kuvien aikaansaamiseksi

kv: 90.00 ’ S: 14.40 _ BEST QUALITY: kuvausaika ja rontgenparametrit

. mahdollistavat tarkemmat kuvat

3 - Asemointistrategian valinta (LISAVARUSTE):
jos kaytéssd on valinnainen maaritys kahdella
videokameralla, kayttdjd voi valita potilaan asemoinnin

laserin tai videokameroiden avulla.

Kun kayttdja valitsee painikkeesta “videokamera’-
kuvakkeen (ks. viereinen kuva), laite voidaan méaarittaa
tekemé&éan asemointi videokameroiden avulla.

Jos laite halutaan maarittad tekemaan asemointi
lasereiden avulla, painikkeesta on valittava “laser’-kuvake
(ks. viereinen kuva).

Valintojen perusteella paivittyy arvioitu annos (DAP, kV ja mAs), joka perustuu FOV laajuuteen ja valittuun
annosteluprofiiliin.

Metallisten restauraatioiden tapauksessa (erityisesti amalgaamitaytteet) on hyva ottaa kayttéon tiettyja
varotoimia tomografisen tutkimuksen toteuttamiseksi metalliesineistéd aiheutuvien artefaktien, jotka ne voivat
luoda, vahentamiseksi: raidalliset artefaktit (“streak artifact”), jos sddekimppu kulkee yksittdisen kohteen Iapi
tai sddekimpun poistavat artefaktit (“beam starvation”) kahden lahekkain olevan metallisen kohteen valilla.
Naissa tapauksissa kannattaa toimia seuraavasti:
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kV: 71 ‘ mA: 6

6.2.4. TUTKIMUKSEN KAYNNISTYSVAHVISTUS

Aseta potilas suuntaamalla ylavaakavalojuova
Camper-tasoon (ulkoisen kuulokaytavan keskustan ja
anteriorisen nenanvarren valilla oleva taso);

Valitse Regular- tai Low Dose -tila annosteluprofiilin
osiossa sateilyn vahentamiseksi;

Aktivoi  metalliartefaktien vahennyksen algoritmi
“‘“MAR” vastaavasta painikkeesta (ks. NNT -
ohjelmiston oppaan kappale 10.7). Se on valinnainen
toiminto, joka voidaan aktivoida jarjestelman
vahimmaisvaatimukset taytettdessa (lisétietoja
laitteiston ja ohjelmiston vahimmaisvaatimuksista on
litteessa “Jarjestelman vahimmais- ja suositeltavat
vaatimukset”).

Kun ASETUKSET-nayt6lla kosketetaan NEXT-painiketta, kayttdjaa pyydetaan vahvistamaan valitut asetukset.

& 1 ®)
= A\

: Do you want to reset?
SafeBeam |
I Dismiss

kV: 90.00 ’ S: 14.40 ’

OK-painikkeen painaminen vastaa konsolin fyysisen
nappaimiston VAHVISTUS-painikkeen painamista.

Talléin laite siirtyy automaattisesti oikeaan asentoon
POTILAAN ASETTAMISEKSI.

@ Nyt potilas voidaan siirtda ja asetella seuraavassa luvussa kuvatulla tavalla.
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6.3. TUTKIMUKSEN VALMISTELU

TUTKIMUKSEN KAYNNISTYSVAHVISTUKSEN jalkeen ohjauskonsoli kertoo kayttdjalle tutkimuksen edellyttamat
toimenpiteet.

Konsoli kertoo seuraavat asiat:

- mita laitteita tarvitaan potilaan asettamiseksi ja miten ne asetetaan.

- pitdakoé irrotettavat tunnistimet siirtaa.

Naytolla nakyvat tutkimuksen
edellyttamat toimenpiteet ja niiden
suoritusvaihe.

Vieressa olevassa esimerkissa laite
ilmoittaa, ettd tunnistun on asetettu

. 8% oikein (A) mutta ettd paatuki pitda
‘ irrottaa (B).
- Kun asetukset on tehty oikein,
~ avautuu sivu POTILAAN
2% ¥ ASETTAMINEN.
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6.3.1.

LAITTEET POTILAAN ASETTELUA VARTEN

anatomisella purentakappaleella

Tutkimuksen tyyppi Liikkuva tuki Kuva
DENT - MAXILLO - AIR - EAR - | Paatuki, ergonominen paatuki, i
SIN - SPINE leukatuki purentakappaleella ja 8

T™J

SIN (jossa LARGE FOV)
* Toiminfo ei vaéltamétta ole
saatavilla joillain markkinoilla.

Paatuki, nenatuki,
ergonominen paatuki ja
anatominen purentakappale

pieni

Muista vaihtaa kertakayttéinen suoja aina ennen uuden potilaan asettamista.

silmalasit, likkuvat proteesit, korvarenkaat sekd muut paan tai kaulan tasolla olevat metallisesineet, jotka
voidaan poistaa. Jos kdytetdan sateilyltd suojaavaa esilinaa, varmista, ettei potilaan kaula peity, muuten

i Varmista ennen jokaista rontgentutkimusta, ettd potilas on riisunut yltéddn kaikki metalliset esineet kuten

tdma alue jaa pois rontgenkuvasta.

LA
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6.3.2. LAITTET VARTEN HAMPAATTOMALLE POTILAALLE

Jos purentakappaletta vaativa toimenpide PAN, DENT tai CBCT suoritetaan hampaattomalle potilaalle, kayta
toimitettua pehmedaa kertakayttoista inserttid seuraavalla tavalla:

1 - Irrota pehmea purupala matriisista (kuva. 1)

2 - Aseta kertakayttdinen suojus purentakappaleeseen (kuva. 2)

3 - Aseta pehmea purupala purentaan kuvassa osoitetulla tavalla (kuva. 3)
4 - Tydénna purupalaa siihen asti, ettéd materiaali poistuu siité (kuva. 4)

Aseta kertakayttdinen suojus purentakappaleeseen aina ennen pehmean purupalan laittamista.

Siirry kuvaukseen tarvittavaan normaaliin asettelutoimenpiteeseen pyytamalla potilasta kiristamaan limakalvoilla
pehmean insertin keskiosaa.

X &\

S~
~~——
Kuva. 1 7 Kuva. 2 Kuva. 3 Kuva. 4

Hampaattomien tai osittain hampaattomien potilaiden tapauksessa suositellaan kayttdmaan erityistd anatomista
purentakappaletta PAN-, DENT-, SIN- ja CBCT-tutkimuksissa soveltuvan valinnaisen bioyhteensopivan
silikonipaallysteen kanssa.

Siirry kuvaukseen tarvittavaan normaaliin asettelutoimenpiteeseen pyytamalla potilasta kiristdmaan limakalvoilla
pehmean insertin keskiosaa.

Silikonisuojuksen sterilointijakson suorittamisen jalkeen aseta suojus anatomiseen purentakappaleeseen niin, etta se
tarttuu kokonaan.

Kiinnitd huomiota asetussuuntaan — nuolien on oltava yl6spain.
Kertakayttoista hygieniasuojaa on aina kaytettava.

“Kertakayttoiset hygieniasuojat ovat tarkea varuste potilaiden vélisten mikrobitartuntojen ehkaisyssa. Kayta
aina kertakayttésuojia potilaan kanssa kosketuksissa olevissa osissa. N&in valtetddn tartuntatautien
siirtyminen. Aseta/vaihda kertakayttdiset purentasuojat aina ennen uuden potilaan asettamista”.
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6.4. POTILAAN ASETTELU 3D-TUTKIMUKSIA VARTEN

Ohjaa potilas laitteeseen ja aseta paatuen asento vasta, kun kone on pysahtynyt ja konsoli on potilaan asettamista

koskevalla sivulla.

Mikali koneen liike halutaan keskeyttaa, tulee painaa VAHVISTUS-painiketta uudelleen.

Jos tutkimuksen asetussivulla valittu asemointistrategia (luku 6.2.3) on videokameroiden kayttd, noudata luvussa

6.4.4 annettuja ohjeita.

6.4.1. ASEMOINTI LASERIN AVULLA TUTKIMUKSISSA DENT, MAXILLO, SIN, AIR, EAR ja SPINE

(o) (@) () 3D DENT &

@ Exams Anatomies Settings

@ =

® Seuraavassa kerrotaan,
miten  potilas  asetetaan

Positioning Acquisition kaytossa olevilla

asettamislaitteilla.

Potilas  voidaan  asettaa
laservalojen avulla.

Ohjeissa kerrotaan pylvaan
asento sekd fokusoivan
vertikaalisen laservalo
asento.

Kytkimesta laser voidaan
kaynnistaa ja sammuttaa.

1) Kun rontgenlaite on valmisteltu kaytettavaksi, tuo potilas laitteeseen.

2) S&ada moottoroidun pylvaan korkeus painikkeilla . niin, ettd potilas paasee asettumaan helpommin.

Saada pylvas potilaan korkeudelle.

3) Potilaan on tartuttava kahvoihin molemmin kasin ja pysyttédva suorassa asennossa.

4)

Tarvittaessa leukatuen korkeus ohjauspaneelin
. .
alaosassa olevien painikkeiden = avulla ja

keskitd kuvausalue, joka on osoitettu sateilyalueen

alarajan maarittelevalla horisontaalitason valojaljella.

Asettele potilaan paa kayttden apuna sagittaalitason
tunnistavaa laservaloa.

Kun oikea asento on léydetty, kiinnitéd paatuki luvussa

5.4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti:

A- Tyonna etutukea eteenpdin niin, ettd se osuu
potilaan otsaan. Otsan painallus tukea vasten
vakauttaa sen automaattisesti.

B- Sulje varret, kunnes se myétéilee potilaan paata.

C- Kaanna ylavivut alaspain lateraaliseen
lukittumiseen asti.
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7) Kun potilas on saatu haluttuun asentoon, siirry seuraan nayttéén TUTKIMUKSEN TEKEMINEN painamalla
NEXT.
8) Mene tietokoneen tybasemalle.
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6.4.2. ASEMOINTI LASERIN AVULLA TUTKIMUKSESSA 3D SIN, JOSSA ON LARGE FOV

|| = Toiminto ei valttamatis ole saatavilla joillain markkinoilla.

Ohjaa potilas laitteeseen ja aseta paatuen asento vasta, kun kone on pysahtynyt ja konsoli on potilaan asettamista

koskevalla sivulla.

Mikali koneen liike halutaan keskeyttaa, tulee painaa VAHVISTUS-painiketta uudelleen.

3DSIN

1) Kun rontgenlaite on valmisteltu kaytettavaksi, tuo potilas laitteeseen.

©

Seuraavassa kerrotaan,
miten  potilas  asetetaan
kaytdssa olevilla
asettamislaitteilla, jotka on
suunniteltu tutkimukselle
SIN, jossa on large FOV.

Potilas  voidaan asettaa
laservalojen avulla.

Ohjeissa kerrotaan pylvaan
asento sekd asettamisen
laservalojen asento.

Kytkimestd laser voidaan
kdynnistada ja sammuttaa.

2) Saada moottoroidun pylvaan korkeus painikkeilla . niin, ettd potilas paasee asettumaan helpommin.

Saada pylvas potilaan korkeudelle.

3) Ohjaa potilas yksikkda kohti niin, ettd han on
nendtuen edessd ja voi tarttua leveisiin kahvoihin.
Laitteen kayttdja ja potilas ovat vastakkain. Potilas
asettaa nenanjuuren nendtukeen kuvan osoittamalla
tavalla. Varmista, ettd nenanvarsi on tuettu hyvin
tuella.

LFL|
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4) Tarkista potilaan paan symmetrisyys sagittaali-
vertikaalitason valon avulla. Tarkista korva-silmalinjan
oikea asento horisontaalisen laservalon avulla, kuten
kuvassa on osoitettu. Alempi horisontaalinen laservalo
maarittda sateilyalueen alarajan.

5) Asettele potilaan paa kayttden apuna sagittaalitason
tunnistavaa laservaloa.

6) Kun oikea asento on l6ydetty, kiinnitd paatuki luvussa

5.4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti:

A- Jos kliininen sovellus ei vaadi tyhjaa frontaalista
onteloaluetta, tydnna etutukea eteenpain, kunnes
se asettuu potilaan otsaan, tai muussa
tapauksessa vie se kauemmaksi tydontamalla

yléspain.
B- Sulje varret, kunnes se myoétailee potilaan paata.
C- Kaanna ylavivut alaspain lateraaliseen

lukittumiseen asti.

7) Kun potilas on saatu haluttuun asentoon, siirry
seuraan nayttéén TUTKIMUKSEN TEKEMINEN
painamalla NEXT.

Tutkimuksen optimaalista onnistumista varten varmista ennen aloittamista, ettd potilas on tuettu hyvin

nenatukeen ja paa on kiinnitetty sellaiseen asentoon, jonka potilas voi pitda vahintdan parin minuutin ajan.
@ Kannattaa suositella potilasta valttamaan paan kaantamistda ja liikuttelua etenkin laitteen

uudelleenasettamisvaiheen aikana tutkimuksen keskivaiheessa.

Tarkkaile potilasta huolellisesti keskivaiheen uudelleenasettamisen aikana estddksesi mahdolliset tahalliset

tai tahattomat liikkeet.

8) Mene tietokoneen tydasemalle.

PE KAYTTOOHJEET [ FI]




6.4.3. ASEMOINTI LASERIN AVULLA TUTKIMUKSESSA TMJ 3D

Ohjaa potilas laitteeseen ja aseta paatuen asento vasta, kun kone on pysahtynyt ja konsoli on potilaan asettamista

koskevalla sivulla.

Mikali koneen liike halutaan keskeyttaa, tulee painaa VAHVISTUS-painiketta uudelleen.

30TM) G Seuraavassa kerrotaan,
i miten  potilas  asetetaan
a— kaytossa olevilla
. asettamislaitteilla, jotka on
@) suunniteltu  TMJ 3D -

tutkimukselle.
Potilas  voidaan  asettaa

laservalojen avulla.

Ohjeissa kerrotaan pylvaan
asento sekd asettamisen
laservalojen asento.

Kytkimestd laser voidaan
kaynnistaa ja sammuttaa.

1) Kun rontgenlaite on valmisteltu kaytettavaksi, tuo potilas laitteeseen.

2) S&ada moottoroidun pylvaan korkeus painikkeilla niin, ettd potilas paasee asettumaan helpommin.

Saada pylvas potilaan korkeudelle.

3) Ohjaa potilas yksikk6éd kohti niin, ettd han on
nendtuen edessd ja voi tarttua leveisiin kahvoihin.
Laitteen kayttdja ja potilas ovat vastakkain. Potilas
asettaa nenanjuuren nendtukeen kuvan osoittamalla
tavalla. Varmista, ettd nenanvarsi on tuettu hyvin
tuella.
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4) Tarkista potilaan paan symmetria kayttamalla apuna
sagittaali-vertikaalitason valoa. Tarkista, ettd potilaan
paan kallistus mahdollistaa alaleuan helpon
avaamisen. Jos tarpeen, kaanna paatd hieman
eteenpain.

5) Asettele potilaan paa kayttden apuna sagittaalitason
tunnistavaa laservaloa.

6) Kun oikea asento on l6ydetty, kiinnitd paatuki luvussa

5.4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti:

A- Jos kliininen sovellus ei vaadi tyhjaa frontaalista
onteloaluetta, tydnna etutukea eteenpain, kunnes
se asettuu potilaan otsaan, tai muussa
tapauksessa vie se kauemmaksi tydontamalla

yléspain.
B- Sulje varret, kunnes se myoétailee potilaan paata.
C- Kaanna ylavivut alaspain lateraaliseen

lukittumiseen asti.

7) Tutkimuksen maarityksen mukaan, kaytd vastaavaa
painiketta suu auki C tai suu Kiinni E ja

pyyda potilasta avaamaan tai sulkemaan suu.

°9®®© @ |8) Kun potilas on saatu haluttuun asentoon, siirry
seuraan nayttoén TUTKIMUKSEN TEKEMINEN
painamalla NEXT.

Tutkimuksen optimaalista onnistumista varten varmista ennen aloittamista, ettd potilas on tuettu hyvin

nenatukeen ja paa on kiinnitetty sellaiseen asentoon, jonka potilas voi pitda vahintdan parin minuutin ajan.
@ Kannattaa suositella potilasta valttdmaan péan kaantamistd ja liikuttelua etenkin laitteen

uudelleenasettamisvaiheen aikana tutkimuksen keskivaiheessa.

Tarkkaile potilasta huolellisesti keskivaiheen uudelleenasettamisen aikana estddksesi mahdolliset tahalliset

tai tahattomat liikkeet.

9) Mene tietokoneen tydasemalle.
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6.4.4. ASEMOINTI VIDEOKAMEROIDEN AVULLA 3D-TUTKIMUKSISSA (LISAVARUSTE)

Ohjaa potilas laitteeseen ja aseta paatuen asento vasta, kun kone on pysahtynyt ja konsoli on sivulla, jossa tehdaan

potilaan asemointi videokameroiden avulla.

o0
‘* 3D DENT ©

Anatomics

AN,

-

[

1) Kun rontgenlaite on valmisteltu kaytettavaksi, tuo potilas laitteeseen.

Device same: X9Pvo_PAZ S5%

3D DENT

Positioning

§.%
(axs)

Tassd esitetddn, kuinka
potilas asemoidaan DENT-
tutkimuksiin tarkoitetuilla
asemointilaitteilla, mutta
seuraavat ohjeet patevat
yleisesti kaikille 3D-

tutkimuksille myds
kaytettdessa muille
tutkimuskategorioille

tarkoitettuja erityisia

asemointilaitteita (ks. luku
6.3.1).

Painikkeella @ joka

sijaitsee lateraalisen
projektion alla, voidaan
nayttaa milloin  tahansa
potilaan asemoinnin kuvat.
N&in saadaan selked kuva
siitd, mitd asemointilaitteita
tulee kayttda ja miten potilaan
paa voidaan asemoida
valittua tutkimusta varten

(katso viereinen kuva).
Paina painiketta uudelleen
aktivoidaksesi uudelleen
videokameranakyman.

2) Saada moottoroidun pylvaan korkeus painikkeilla niin, ettd potilas paasee asettumaan helpommin.

Saada pylvas potilaan korkeudelle.

3) Potilaan on tartuttava kahvoihin molemmin kasin ja pysyttédva suorassa asennossa.
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3D DENT © © |4) Aseta potilaan paa potilaan asemointikuvissa

esitetylla tavalla; ndma saa nékyviin nappaimella @

q Etundkymassa nahdaan katkonainen pystysuora viiva,
jonka avulla potilaan keski-sagittaalinen taso voidaan
kohdistaa oikein. Lateraalindkymassa nahdaan
vaakasuuntainen katkoviiva, joka mahdollistaa
potilaan korva-silmalinjan oikean kohdistamisen.

Vaakasuora viiva voidaan asettaa uudelleen
livuttamalla lateraalindkyman oikealla puolella
sijaitsevaa indikaattoria yl6s tai alas.

Jos FOV halutaan asemoida uudelleen potilaan
anatomiaan, aseta FOV:n keskikohdan indikaattori
haluamaasi kohtaan.

Jos halutaan valita muu kuin aiemmin valittu FOV,
mittoja voi muuttaa painikkeilla "+” ja ”-".

5) Kun oikea asento on |dydetty, kiinnitd paatuki luvussa

5.4.2 annettujen ohjeiden mukaisesti:

A- Tybnna etutukea eteenpain niin, ettd se osuu
potilaan otsaan. Otsan painallus tukea vasten
vakauttaa sen automaattisesti.

B- Sulje varret, kunnes se myoétailee potilaan paata.

C- Kaanna ylavivut alaspain lateraaliseen
lukittumiseen asti.

6) Kun potilas on saatu haluttuun asentoon, siirry seuraan nayttéén TUTKIMUKSEN TEKEMINEN painamalla
NEXT.

7) Mene tietokoneen tydasemalle.

Potilaan tutkimustilaan asettamisen aikana vaiheessa "Potilaan asettaminen” tai "Tutkimuksen tekeminen”
(ja joka tapauksessa ennen tutkimuksen aloittamista) varmista, ettei rontgenlaitetta kolhita tahattomasti.
Tallaisessa tapauksessa on tarpeen poistaa potilas laitteesta ja asettaa rontgenlaite uudelleen palaamalla
nayttoon "Tutkimuksen asetus” ja toistamalla toimenpide.
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6.5. TUTKIMUKSEN SUORITTAMINEN

- Tarkista silmdmaaraisesti potilaan oikea asento ja varmista, ettd vihred merkkivalo palaa jatkuvasti sateiden

kaukolaukaisimessa.

- Pyyda potilasta olemaan liikkumatta tutkimuksen aikana sekd hengittdmaan hitaasti ja sdanndllisesti.

- Pyyda ylimaaraisia henkilditd poistumaan sateilyalueelta ja siirtymaan tarpeen vaatiessa suojuksen taakse.

eI¥]E] PAN @ [©)

Press X-Ray Button

4 Mode @ ExposureTime  kV.  mA
Regular 12356 7 7

Estimated DAP
143 mGy x cm?

TUTKIMUSTA SUORITETAAN -naytdssd nakyvat
asetetut rontgenparametrit ja tutkimuksen eteneminen.

Kéayttaja voi siten ndhda annostuksen seka tutkimuksen
jaljella olevan ajan.

Noudata NNT-kayttéohjeissa olevia kuvausohjeita kuvaamisen loppuunsuorittamiseksi. Extended View -tyyppisten
nakokenttien avulla kuvaamiseksi tutustu tilaan “Extended View”.

Lisatietoja on saatavilla litteessa “Kuvausohjeet”.

- Paina réntgensateiden kaukolaukaisimen
painiketta toimenpiteen aloittamiseksi ja pida se
alaspainettuna koko toimenpiteen ajan.
Toimenpiteen keston ilmaisee keltainen vilkkuva
merkkivalo rontgensateiden kauko-ohjaimessa.
Réntgensateilytyksesta kertoo aanimerkki.

LA
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6.5.1. POTILAAN SEURANTA (LISAVARUSTE)

Jos kaytdssa on etuvideokamera, mikrofoni ja kaiutin (LISAVARUSTE), ja vain paatydasemassa kuvausvaiheen
aikana, nakyviin tulee seurantaikkuna. Seurantaikkunassa nahdaan potilaan videotoisto tutkimuksen suorittamisen
aikana, ja se toistaa laitteessa olevan mikrofonin.

e i = Seurantaikkunassa on alhaalla keskelld painike, jossa
on mikrofonikuvake laitteen kayttajan ja potilaan vélista
kommunikointia varten.

Seurantaikkunassa on koko- ja asentomuisti ja, jos
kaytdéssd on useita nayttdja, myds visualisointinaytdon
ilmaisin: nain ollen tdma aukeaa samassa asemassa
kuin edellisella kerralla.

Seurantaikkuna sulkeutuu automaattisesti, kun
kuvausvaihe on suoritettu loppuun.

R \ HUOM.:

Potilaan kuulemeinen / potilaalle puhuminen edellytta,
ettd ohjaustybasemaan on litetty asianmukainen
aanijarjestelma (esim. kuulokkeet ja mikrofoni, kaiutin ja
mikrofoni jne.). Potilaan &ani on aina laitteen kayttajan
saatavilla ilman painikkeen painamista. Jos kayttajan on
puhuttava potilaan kanssa, "mikrofoni’-painiketta pitaa
painaa jatkuvasti dialogin keston ajan.

6.6. NAYTTO JA TALLENNUS

Roéntgenlaitteen mukana toimitetaan NNT-ohjelma tutkimusten nayttéa ja tallennusta varten. Jos teilld on tdma
ohjelmisto, lue ohjeet NNT-kayttGoppaasta.

Mikali tutkimusten nayttéa ja tallennusta varten kaytetddn muita ohjelmia, katso ohjeet kyseisen ohjelmiston
kayttdoppaasta.

NNT-ohjelmiston kdyttd on valinnaista 2D-tutkimusten yhteydessa (esim. panoraama- ja kefalometriset kuvaukset).
Nama voidaan kuvata suoraan iCapturella.

Jos réontgenkuvat téytyy antaa potilaalle tai laitteen toiselle kayttajalle, NNT ohjaa automaattisesti uuden CD:n/DVD:n
luomisen tai USB-muistitikun kaytdn. Tahan siséltyy edelleenjaettava NNT:n kopio kuvien nayttéd varten (NNT
Viewer). Valinnaisesti kuvat voidaan sisallyttdd myés muodossa DICOM 3.0.

Vaihtoehtoisesti voidaan pelkat rontgenkuvat eksportoida standardiformaatissa (DICOM 3.0) siten, ettd niitd voidaan
tarkastella muilla ohjelmilla.

Jos kaytettavissa on Hybrid-versio, Neowise on viiteohjelma tarkastelua ja tallennusta varten.

@ Seuraavat naytét ovat suuntaa antavia ja saattavat vaihdella oman laitteesi perusteella. Saat lisétietoja
saatavilla olevista toiminnoista tutustumalla oman laitteesi kayttboppaaseen.

Halutun potilaan (jolle tutkimus tehdaan) tietojen valitsemisen jalkeen
napsauta ALTISTUS-véalilehted ja valitse ALOITA KUVAUS oman laitteesi
valikosta.
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Device is moving
Dismiss. e

Nakyviin tulee virtuaalisen konsolin naytté. Napsauta 3D-painiketta.

Seuraavassa nayttssa voidaan valita tehtdvan 3D-tutkimuksen tyyppi: valitse
haluamasi tutkimus ja napsauta ikkunan oikealla puolella olevaa nuolta
eteenpain.

Valitse haluamasi anatomia ja jatka napsauttamalla ikkunan oikealla puolella
olevaa nuolta eteenpain.

Tassa kohtaa nakyviin tulee rontgenparametrien valintaikkuna.
Ohjelmisto asettaa automaattisesti valotusmittarin tilan “SafeBeam”
(lisatietoja on oman laitteesi kayttboppaassa).

Kun halutut parametrit on asetettu, jatka napsauttamalla ikkunan oikealla
puolella olevaa nuolta eteenpain.

Laite tekee nollausliikkeen.

Seuraavaksi naytetdan asettamisikkuna.

Kun potilas on asetettu oikein, jatka napsauttamalla ikkunan oikealla puolella
olevaa nuolta eteenpain kuvauksen aloittamiseksi.
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B Tassa vaiheessa nakyviin tulee ikkuna, jossa pyydetaan painamaan sateiden

painiketta: otetaan 2 preliminaarista scout-kuvaa taydellisen tutkimuksen
paatteeksi.

Réntgensadetoimenpiteen keston ilmaisee keltainen vilkkuva merkkivalo
réntgensateiden kauko-ohjaimessa.
Roéntgensateilytyksesta kertoo danimerkki.

Pida painiketta painettuna kuvauksen paattymiseen asti (tai vapauta se, jos
kdynnissa oleva kuvaus on keskeytettava).

Kun kuvaus on paattynyt, nakyviin tulee lopullinen nayttd. Nyt voit vapauttaa
painikkeen.

Bl Odota otettujen kuvien latauksen ajan. Sen paatyttya tutkimus néakyy
| automaattisesti Neowise:ssa.
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6.7. VALINNAINEN JAAHDYTYSJARJESTELMA

Jaahdytysjarjestelman tapauksessa koneen suorituskykya voidaan parantaa seuraavasti:

- Tee panoraamatutkimus n. 4 minuutin valein 8 tunnin ajan vuorokaudessa (vastaa 110 panoraamatutkimusta /
paiva)*
(ilman jaadhdytysjarjestelmaa)

- Tee panoraamatutkimus n. 2 minuutin valein 8 tunnin ajan vuorokaudessa (vastaa 256 panoraamatutkimusta /
paiva)*
(jadhdytysjarjestelmalld)

* Yll& viitataan olosuhteisiin, joissa ympariston lampétila on 22 °C. Huomioitu viitetutkimus on Standard-
panoraamatutkimus keskivertopotilaalla altistumisparametrien ollessa 76 KV, 6 mA.

[@: Testit on tehty suorittamalla Pan Standard -tutkimus ja koska se on energiaintensiivisempi, yll& mainittuihin
tietoihin kuuluu myds 3D-tutkimukset.
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7. SAANNOLLISIN VALEIN SUORITETTAVA HUOLTO

Potilaiden, henkildkunnan tai muiden henkildiden turvallisuuden ja terveyden vuoksi taytyy tarkastus- ja
huoltotoimenpiteet suorittaa maaratyin valein.

Ajanjakso Kayttaja Kohde Kuvaus

Kerran vuodessa Jalleenmyyjan  ammatti- | Rdntgenlaite Tuotteen turvallisen
taitoinen teknikko, joka on | kokonaisuudessaan toiminnan takaamiseksi,
alunperin asentanut tulisi réntgenlaite kaikkine
laitteen, tai muu osineen tarkistaa
valmistajan  valtuuttama mahdollisten hairididen
teknikko estédmiseksi tai

korjaamiseksi

Di”g%—) Asennuksessa Yhdysvaltoihin: viittaa lukuun "Tarkastus ja huolto".

7.1. KUVAN SAANNOLLISET TARKISTUKSET

- Taustakuvan ottaminen (Blank)

Taustakuvan ("Blank") ottaminen mahdollistaa skannauksen suorituskyvyn optimoinnin. NNT -ohjelma vaatii taman
lyhyen toimenpiteen pakollisena 30 paivan valein. Katso ohjeet toimenpiteen tekemiseen NNT -oppaasta
"Kuvaustoimenpiteet”.

- Laadunvalvonta teknisen fantomin avulla (kuvanlaadunvalvontafantomi)

Kuvan resoluutio (linjaparit/mm) 2,5 Ip/mm

Vahakontrastinen resoluutio Vahintaan 2 vahakontrastisen pisteen erottaminen

Artefaktit Kuvassa ei saa olla artefakteja, etenkadan vaakasuoria
viivoja tai epatasaisuuksia

Tarkistusvali Vuosittainen

Kayta teknistd fantomia, joka toimitetaan pyynndstd yhdessa kayttéohjeiden kanssa, tai kdytd vaihtoehtoisesti
dentaalifantomia, joka on standardin IEC 61223-3-4:2000 mukainen.

Laadunvalvonta tehdadan suorittamalla tavallinen toimenpide tekniselld fantomilla (kuvanlaadunvalvontafantomi),
NNT-ohjelmiston ohjaamalla automaattisella toimenpiteelld. Talla sdannéllisin valiajoin suoritettavalla toimenpiteella
tarkistetaan laitteen toiminto ja saatujen tulosten virheettdmyys.

Tarkastuksen saa suorittaa ainoastaan ammattitaitoinen henkild tai kdytdéssa olevan rontgenlaitteen jalleenmyyja,
joka on alunperin asentanut laitteen, tai muu valmistajan valtuuttama teknikko.

Toimenpiteen oikeaa suorittamista varten I6ydat ohjeet sitd kasittelevastd NNT-kayttboppaan kohdasta seké
teknisista kayttdohjeista.
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7.2. TYYPILLISET 2D-KUVAT

[@: Seuraavissa on kaytetty ihmisnukkeja.

7.2.1. TUTKIMUKSET PAfinAMICI AIKUISPOTILAILLE

7.2.2. TUTKIMUKSET PAfinAMICI LAPSIPOTILAILL

ET T = ~— i

Panoraamakuvauksen vakio-ohjelmalla voidaan tehda
potilaan tilan taydellinen tai osittainen analyysi
valitsemalla diagnostinen havainnointialue.

Vasemmanpuoleinen kuva esittaa PAN-
vakiokuvauksen tyypillisen tuloksen.

Lapsille tarkoitettu panoraamakuvausohjelma (PAN
CHILD) tuottaa automaattisesti pienemman ja
optimoidun  sateilytyksen, joka, vahaisemmalla
reitilld/ajalla/annostuksella, mahdollistaa  kuitenkin
potilaan yleisen suunterveyden arvioinnin.
Vasemmanpuoleinen kuva esittdéd PAN CHILD -
kuvauksen tyypillisen tuloksen.
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7.2.3. TMJ-TUTKIMUKSET (LEUKANIVELET)

Leukanivelten (TMJ) réntgenkuvausjarjestelmat mahdollistavat nivelten kunnon tutkimuksen seuraavilla tavoilla:
7.2.3.1.LATERAALINEN KUVA MOLEMMISTA KONDYYLEISTA (2 KUVAA)

meTEEMENNSRRr O Oikean- ja vasemmanpuoleisesti kondyylista otetulla
yhdella skannauksella otetaan kaksi rontgenkuvaa.

Leukanivelet nakyvat latero-lateraalisesti.
Vasemmanpuoleinen kuva esittdéda TMJ LAT -

kuvauksen tyypillisen tuloksen molempien kondyylien
kohdalla.

otetaan kolme réntgenkuvaa.

Leukanivelet ndkyvat latero-lateraalisesti kolmesta eri
kulmasta.

Vasemmanpuoleinen kuva esittdd TMJ LAT -
kuvauksen tyypillisen tuloksen yhdesté kondyylista.

Oikean- ja vasemmanpuoleisesti kondyylistéd otetulla
yhdella skannauksella otetaan kaksi rontgenkuvaa.

Leukanivelet nékyvat postero-anteriorisesti.
Vasemmanpuoleinen kuva esittdd TMJ FRONT -

kuvauksen tyypillisen tuloksen molempien kondyylien
kohdalla.
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7.2.3.4.FRONTAALINEN KUVA YHDESTA KONDYYLISTA (3 KUVAA)

\P‘ \ L s Yhdelld yhdestd kondyylistd otetulla skannauksella
: ’ otetaan kolme réntgenkuvaa.

Leukanivelet nakyvat postero-anteriorisesti kolmesta
eri kulmasta.

Vasemmanpuoleinen kuva esittdd TMJ FRONT -
kuvauksen tyypillisen tuloksen yhden kondyylin
kohdalla.

7.2.4. SIN-TUTKIMUKSET

Poskionteloiden réntgenkuvausohjelmalla (SIN) voidaan tutkia tdman anatomisen alueen tila latero-lateraalisella tai
postero-anterioorisella rontgenkuvauksella.

7.2.4.1.NAKYMA EDESTA

Vasemmanpuoleinen kuva esittdd SIN FRONT -
kuvauksen tyypillisen tuloksen.

Vasemmanpuoleinen kuva esittdd SIN LAT -
kuvauksen tyypillisen tuloksen.
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7.2.5. BITEWING-TUTKIMUKSET

Kruunujen kuvausjarjestelma (BiteWing) mahdollistaa
potilaan purentatason rakenteiden analyysin ja
ortogonaalisen  projektion.  Jarjestelm& tuottaa
valituista alueista riippuen kahdesta neljaan kuvaa.

Vasemmanpuoleinen kuva esittdd BITEWING-
vakiokuvauksen tyypillisen tuloksen neljalla kuvalla.

Hampaiston kuvausohjelma mahdollistaa
kuvausalueen rajaamisen vain yhteen hampaistoon tai
se osiin, jolloin hampaiston paallekkaisyys pienenee
verrattuna PAN-standardiin.

Vasemmanpuoleinen kuva esittdd DENTITION -
kuvauksen tyypillisen tuloksen molemmista
hammaskaarista.

Kuvaus voidaan rajoittaa yksittdisiin neljanneksiin
valittujen alueiden mukaisesti.

7.2.7. CEPH-TUTKIMUKSET

Ceph-kuvausjarjestelmat on suunniteltu tuottamaan kefalometriassa, otrodontiassa ja gnatologiassa yleisesti
kaytettyja kefalometrisia kuvia.

7.2.7.1.CEPH AP-PA

Ceph AP-PA -kuvausohjelma tuottaa sen mukaan,
onko Kkefalostaatti antero-posteriorisessa (AP) vai
postero-anteriorisessa (PA) asennossa, frontaalisen
kuvan maksilofasiaalisesta alueesta.

Vasemmanpuoleinen kuva esittdéd CEPH AP -
kuvauksen tyypillisen tuloksen.
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7.2.7.2.CEPH LATERAL

Ceph LATERAL -kuvausohjelmat tuottavat latero-
lateraalisen kuvan kallosta.

Valitun  ndkdékentdn laajuudesta  riippuen on
mahdollista lisdtd tai rajata ulkopuolelle alueita
ohimoluusta aina takaraivoluuhun pitkittaissuuntaisesti
tai lisata tai rajata ulkopuolelle kalotin yldosa.

Vasemmalla olevassa kuvassa nakyy tyypillinen CEPH
LATERAL - FULL WIDE -tulos CEPH LATERAL -
ohjelmien suurimmalla mahdollisella nakokentalla.

Vasemmalla olevassa kuvassa nakyy tyypillinen CEPH
LATERAL — FULL SHORT -tulos, kun kuvattuna on
vain kallon etuosa.

Vasemmalla olevassa kuvassa nakyy tyypillinen CEPH
LATERAL - SHORT -tulos, kun kuvattuna on vain
kallon etuosa ilman kalotin yldosaa.

Tata projektiota kaytetdan erityisesti silloin, kun
halutaan rajoittaa potilaan altistumista sateilylle.
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7.2.7.3.CEPH CARPUS

CEPH CARPUS mahdollistaa vasemman kaden
ranneluun kuvauksen. Sitd kaytetdan yleensa potilaan
luuston idn maarittamiseen
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7.3. TYYPILLISET 3D-KUVAT
7.3.1. 3D-HAMMASTUTKIMUKSET (DENT) AIKUISET ja LAPSET

DENT-tutkimukset FOV-protokollilla, jotka on saatavilla koissa 4x4 ja 13x10 tilassa Low Dose/Eco, Regular tai Best
Quality/High Res, mahdollistavat tomografisten sektorikuvien ottamisen kokonaisesta tai osittaisesta hampaistosta,
yksittaisistd hammaskaarista tai leukanivelistd tai molemmista myds siséltéden poskionteloiden alakerroksen.

7.3.1.1.3D-HAMMASTUTKIMUKSET (DENT) — YKSITTAINEN HAMMAS, YKSITTAINEN IMPLANTTIPAIKKA

Tyypilliset fov 6x6 ovat saatavilla juuri- ja
kruunumorfologia-, = dysmorfisten  ominaisuuksien,
vaurioiden tai murtumien tutkimukseen.

Liséksi on saatavilla fov 4x4 (LISAVARUSTE), joka
mahdollistaa vain tarkkailualueen altistamisen ja sen
maarityksen maksimoinnin.

SAATAVILLA OLEVAT PAAOHJELMAT OVAT

AIKUINEN

LAPSI

DIAGNOSTINEN TARVE

FOV

PROTOKOLLA

FOV

PROTOKOLLA

Hampaiden asento
mukaan lukien
ylimaaraiset,
granuloomat, kariekset

4x4
6x6 (neljannes)

Low dose

4x4
6x6 (neljannes)

Low dose

Hampaattomat paikat tai
implantit (luu ja l1&heiset
rakenteet, asetuksen
seuranta ja
osseointegraatio, luun
uudistumisen tila, poisto)

4x4
6x6 (neljannes)

Low dose

4x4
6x6 (neljannes)

Low dose

Kolmannet
poskihampaat, resoptiot,
puhkeamattomat
hampaat

4x4; 6x6

Regular/Best

4x4; 6x6

Regular

Endo (kérjen,
juurikanavan vaurioit,
murtumat), hampaan
vieraskudosrakenteet,
alaleukakanava

4x4
6x6 (neljannes)

Best

4x4
6x6 (neljannes)

Regular

il
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7.3.1.2.3D-HAMMASTUTKIMUKSET (DENT) - HAMPAISTO

P W 3 *@‘\r Tyypilliset fov: 6x6 ja 8x6, leikkauksen jalkeiseen,
’)* asennon, muodon, kystan koon, asennon hampaat
4 mukaan lukien, ylimaéaraisten ja laheisten rakenteiden,
- - kuten alaleukakanavan ja laheisten hampaiden
e | tarkistukseen. Lisdksi on saatavilla fov 4x4
S / | (LISAVARUSTE), joka mahdollistaa vain
e | tarkkailualueen altistamisen ja sen maarityksen
maksimoinnin.
\\‘\.N ____
SAATAVILLA OLEVAT PAAOHJELMAT OVAT
AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Hampaiden asento
m.uk? anl ukien Low dose Low dose
ylimaaraiset,
granuloomat, kariekset
Hampaattomat paikat tai
implantit (luu ja laheiset
rakenteet, asetuksen
seuranta ja 4x4 Low dose x4 Low dose
sinus ift) neljannes) 8x6 (yksittdinen kaari)
Kanavan juurten suhde Regular/Best Regular
Endo (karjen,
juurikanavan vaurioit,
murtumat), hampaan Best Best
vieraskudosrakenteet,
alaleukakanava
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7.3.1.3.3D-HAMMASTUTKIMUKSET (DENT) — YKSITTAINEN HAMMASKAARI

Tyypilliset fov: 6x6; 8x6; 10x6; 8x8; 10x8; 10x10; 11x8
(*); 13x8; 13x10 leikkauksen jalkeiseen, asennon,
muodon, kystan koon, asennon hampaat mukaan
lukien, ylimaaraisten ja laheisten rakenteiden, kuten
alaleukakanavan ja laheisten hampaiden
tarkistukseen. Lisdksi on saatavilla fov 4x4
(LISAVARUSTE), joka mahdollistaa vain
tarkkailualueen altistamisen ja sen maarityksen
maksimoinnin.

- ™ }

SAATAVILLA OLEVAT PAAOHJELMAT OVAT

AIKUINEN LAPSI

DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA

Hampaiden asento
mukaan lukien
ylimaaraiset,
granuloomat, kariekset

Low dose Low dose

Hampaattomat paikat tai
implantit, kirurgisten
ohjainten luominen,
(koko luu ja laheiset Regular/Best
rakenteet, asetuksen 10x6 alaleuassa 8x6
seuranta ja (yksittainen kaari) (yksittainen kaari)
osseointegraatio, luun
uudistaminen, sinus lift)

Regular

Kanavan juurten suhde

Endo (kérjen,
juurikanavan vaurioit, Best Regular
murtumat), hampaan
vieraskudosrakenteet,
alaleukakanava

() Saatavilla vain tietyilld markkinoilla ja/tai mallin mukaan, tarkista saatavuus ottamalla yhteyttd omaan
myyntiedustajaan.
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7.3.1.4.3D-HAMMASTUTKIMUKSET

(DENT) -

HAMMASKAARTA) JA POSKIONTELOT

HAMPAISTO

(2 HAMMASKAARTA)

HAMPAISTO (2

Tyypilliset fov: 8x8; 10x8; 10x10; 11x8 (*) leikkauksen
jalkeiseen, asennon, muodon, kystan koon, asennon
hampaat mukaan lukien, ylimaaraisten ja laheisten
rakenteiden, kuten alaleukakanavan ja laheisten
hampaiden tarkistukseen, implantointisuunnitelmaa
varten.

SAATAVILLA OLEVAT PAAOHJELMAT OVAT
AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Hampaiden asento
m.Uk? an I ukien Low dose Low dose
ylimaaraiset,
granuloomat, kariekset
Hampaattomat paikat tai
implantit, (koko luu ja 10x8:; 11x8 Bx8
laheiset rakenteet, (kaksoiskaari) X _
asetuksen seuranta ja 10x10 Regular (kaksoiskaari) Regular
osseointegraatio, luun (mukaan lukien 10x10
uudistaminen, sinus lift) poskiontelot tai niiden (kaksoiskaari mukaan
lukien poskiontelot)
Kanavan juurten suhde alaosa) Regular/Best Regular/Best
Endo (kérjen,
juurikanavan vaurioit,
murtumat), hampaan Best Best

vieraskudosrakenteet,
alaleukakanava

() Saatavilla vain tietyilld markkinoilla ja/tai mallin mukaan, tarkista saatavuus ottamalla yhteyttd omaan

myyntiedustajaan.
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7.3.1.5.3D-HAMMASTUTKIMUKSET (DENT) — ALALEUKALUUN NOUSEVAT HAARAT

Tyypilliset fov: 8x8; 10x8; 10x10; 11x8 (*) leikkauksen

jélkeiseen, asennon hampaat mukaan lukien ja

suhteessa ja laheisten rakenteiden, kuten

alaleukakanavan ja [&heisten hampaiden

tarkistukseen, implantointisuunnitelmaa varten.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Kolmannet
poskihampaat, Regular/Best 8x8 Regular/Best
implantointisuunnitelma 10’1(2; 1(1)’(8 10x8;
X b
Leikkauksen jalkeinen 11x8
Low dose Low dose

seuranta

(*) Saatavilla vain fietyilld markkinoilla ja/tai mallin mukaan, (farkista saatavuus ottamalla yhfeyttd omaan

myyntiedustajaan.

7.3.1.6.3D-HAMMASTUTKIMUKSET (DENT) — HAMPAISTO JA POSKIONTELOT

Tyypilliset fov: 8x6, 8x8, 10x8; 11x8 (¥)
ylahengitystieanalyyseja (kurkku, nena, ontelot) varten.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Ylahengitystieanalyysit 8x6
(kurkku, nend, ontelot) 10x6 Regular 10x6 Regular

() Saatavilla vain tietyilld markkinoilla ja/tai mallin mukaan, tarkista saatavuus ottamalla yhteyttd omaan

myyntiedustajaan.

il
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7.3.2. 3D-ONTELOTUTKIMUKSET (SIN) AIKUISET ja LAPSET

SIN-tutkimukset FOV-protokollilla, jotka on saatavilla koosta 8X8 kokoon 13X10 asti, tilassa Low Dose / Eco, Regular
tai Best Quality / High Res, mahdollistavat tomografisten kuvien ottamisen poskionteloalueesta myds sisaltden nenan
ja poskiluut tai nenan sivuontelojen alueen mukauttaen altistusalueen potilaan kehon mukaan.

7.3.2.1.NENA, POSKILUUT JA POSKIONTELOT

Tyypilliset fov 10x10; 11x13 (*) ja 13x10 morfologian,
tautien ja vikojen, kuten nenan sivuontelon
tulehdusten, kasvainten, patologisten tukkeutumien,
keskikaytavan avauksen, tarkistukseen.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Nenan sivuontelon
tulehdukset, patologiset 10x10;
tukkeutumat, geneettiset 11x13; Regular/Best 10x10 Regular/Best
epamuodostumat, 13x10
keskikaytava

(*) Saatavilla vain fietyilld markkinoilla ja/tai mallin mukaan, (farkista saatavuus ottamalla yhteyttd omaan

myyntiedustajaan.

7.3.2.2.NENAN SIVUONTELOT

)] “—7 Tyypillinen fov 10x10 tautien ja vikojen, kuten nenan
] sivuontelon tulehdusten, kasvainten, patologisten
Iy | tukkeutumien, geneettisten epamuodostumien,
g keskikaytdvan avauksen, tarkistukseen.
AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Nenan sivuontelon
tulehdukset, patologiset
tukkeutumat, geneettiset 10x10 Low dose / 10x10 Low dose /
N Regular Regular
epamuodostumat,
keskikaytava
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7.3.2.3.POSKILUUT JA POSKIONTELOT

Tyypillinen fov 13x10 tautien ja vikojen, kuten nenan
sivuontelon tulehdusten, kasvainten, patologisten
tukkeutumien, geneettisten epamuodostumien,
keskikaytdvan avauksen, tarkistukseen. Lisaksi
saatavilla on fov 10x10 lapsille ja pienikokoisille

potilaille.
AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Seulonta/implantit 13x10 Regular/Best 10x10 Regular

7.3.2.4. SINUSKUVAT

Tyypilliset fov 10x8, 11x8 (*), 11x13 (*) ja 13x8
yleiseen seulontaan ja ontelon nousun tutkimukseen.
Lisdksi saatavilla on fov 8x8 lapsille ja pienikokoisille
aikuisille.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Poskiontelot (yleiset 10x10;
seulonnat, onteloiden 11x13; Lc;{v(\; dslz? / 8x8 L?{Vé d&: /
nousut) 13x8 9 9

() Saatavilla vain tietyilld markkinoilla ja/tai mallin mukaan, tarkista saatavuus ottamalla yhteyttd omaan
myyntiedustajaan.
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7.3.3. 3D-HENGITYSTIETUTKIMUKSET (AIR) AIKUISET ja LAPSET )
7.3.3.1.3D-HENGITYSTIETUTKIMUKSET  (AIR) AIKUISET ja LAPSET -  NENA-KURKKUTUTKIMUS
(HAMPAISTO + NENAN SIVUONTELOT)

‘\ Tyypillisten FOV 211x13 (*); 213x10; 213x16
) mahdollistavat  yldhengitysteiden (nend, kurkku,
ontelot) analyysin, joka voi siséltda jopa koko kasvo-
leuka-hammasalueen (kaksoiskaari, kaksoisleukanivel,
nenda, nenan sivuontelot) potilaan paan mittojen
mukaisesti. Lisdksi saatavilla on Fov 8x8, 10x10,
joiden avulla  voidaan pienentdd  altistuvaa
tarkkailualuetta lapsien tai pienikokoisten potilaiden
tapauksessa yhdessa kuvausprotokollien Low Dose /
Eco, Regular tai Best Quality / High Res kanssa
annoksen optimointia varten.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Nena-kurkkututkimus 211x13; 8X8
(hampaisto + nenan 213x10; Regular 10X10 Regular
sivuontelot) 213x16 13X16

() Saatavilla vain tietyilldi markkinoilla ja/tai mallin mukaan, tarkista saatavuus ottamalla yhfeyttd omaan
myyntiedustajaan.
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7.3.4. 3D-PAATUTKIMUKSET (MAXILLO) AIKUISET ja LAPSET

MAXILLO-tutkimuksiin kuuluvat FOV 213x10; 213x16 tilassa Low Dose / Eco, Regular tai Best Quality / High Res ja
ne mahdollistavat tomografisten kuvien ottamisen hampaistosta ja nenén sivuonteloista mukaan lukien nena ja
kurkku aina laajaan etualueeseen asti (valitun fov ja potilaan paan mittojen mukaan).

7.3.4.1.3D-PAATUTKIMUKSET (MAXILLO) - HAMPAISTO + NENAN SIVUONTELOT (NENA-KURKKU)

Tyypilliset fov 213x10; 213x16 hampaiston ja nenan
sivuonteloiden mukaan lukien nenan ja kurkun
analyysia varten.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Ylahengitystieanalyysit S
(kurkku, nena, ontelot) 213x16 Regular 13X16 Regular

7.3.4.2.3D-PAATUTKIMUKSET (MAXILLO) AIKUISET — POSKILUUIMPLANTIT

Saatavilla oleva tyypillinen Fov on 13x10
poskiluualueen ja leukaluiden leikkausta edeltavan
implantoinnin tai sen jalkeisen seurannan arviointiin.
Lisaksi saatavilla on fov 13X8 pienikokaisille potilaille.

AIKUINEN LAPSI

DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA

Poskiluuimplanttien

leikkauksen jalkeinen Regular (follow
L 13x10

seuranta tai niiden up) / Best

suunnittelu

13X8 Low dose
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7.3.4.3.3D-PAATUTKIMUKSET (MAXILLO) AIKUISET — KAKSOISLEUKANIVEL + KAKSOISHAMMASKAARI

Tyypilliset fov ovat 213x10 ja ne mahdollistavat
taydellisen panoraamadiagnoosin rakenteille suusta,
ylaleukaluusta ja alaleukaluusta aina leukaniveliin asti
(muoto, asento, kuluminen, kuopan ja Ilaheisten
rakenteiden analyysi) tai nendn ja nenan
sivuonteloiden kuvauksen riippuen potilaan paan
mittojen altistamasta anatomisen alueen laajuudesta.
Kuvausprotokollat Low Dose / Eco, Regular tai Best
Quality / High Res mahdollistavat lisdksi annoksen
optimoinnin.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Muoto ja asento,
kuluminen, kuopan ja S Low dose /
I&heisten rakenteiden 213x10 Regular 13X10 Regular
analyysi
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7.3.4.4.3D-PAATUTKIMUKSET (MAXILLO) AIKUISET - LAAJAETU

Tyypilliset fov ovat 213x16 ja ne mahdollistavat
etualueen ndkyman yhdessa tilassa, joka saadaan
automaattisesti: ~ poskionteloiden ja  kokonaisten
hammaskaarien taydellinen nakyma. Sopii taydellisesti
myos ylahengitysteiden analyysia varten.
Kuvausprotokollat Low Dose / Eco ja Regular
mahdollistavat annoksen optimoinnin suhteellisesti
leikkauksen jélkeistd seurantaa tai seulontaa varten
hoidon suunnittelua, analyysia ja hengitysteiden
mittausta varten.

AIKUINEN LAPSI

DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Koko kasvo-leuka-hammasalueen
diagnoosi ortognaattisen kirurgian Low dose
tarkkaan suunnitteluun, jonka Regular
tarkoituksena on taydellinen >13x16 13x16 Regular
esteettis-toiminnallinen kuntoutus.
Leikkauksen jalkeinen seuranta,

o ) . . Low dose Low dose
analyysi ja hengitysteiden mittaus

7.3.5. 3D-LEUKANIVELTUTKIMUKSET AIKUISET ja LAPSET

Muoto ja asento, kuluminen, leukanivel seka kuopan ja laheisten rakenteiden analyysi.

Tyypilliset fov ovat 4x4, 6x6, 27x6 ja 8x8, ja ne
mahdollistavat suhteessa  yksittdisen kondyylin,
kondyylin yhdessad kuopan kanssa ja yksittdisen
leukanivelen nend mukaan lukien n&kyman.
Kuvausprotokollat Low Dose / Eco, Regular ja Best
Quality mahdollistavat lisdksi annoksen optimoinnin
suhteellisesti leikkauksen jalkeistd seurantaa tai
seulontaa varten hoidon suunnittelua varten.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Muoto ja asento, 4X4 (kozn;i))(/%/ll) 6X6; 4X4 (kozn;i)i/élll) 6X6;
:;u;:gtlgin, l:;l?g:t';i d eji (kondyyli+kuoppa) Regular/Best (kondyyli+kuoppa) Rle_O\lIJVIadrO/slge/st
e 8x8 (yksittainen TMJ 8x8 (yksittainen TMJ, 9
vy yksittainen leukanivel) yksittdinen leukanivel)
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7.3.6. 3D-KORVATUTKIMUKSET (EAR) AIKUISET ja LAPSET

Lo

Tyypilliset fov ovat 4x4 ja 27x6, ja ne mahdollistavat
ohimoluun ja sisdkorvan rakenteiden erittdin tarkan
nakyman tarkkaa diagnoosia tai leikkauksen jalkeista
tarkastusta varten, kuten korvan simpukkaimplantin
asetus. Kuvausprotokollat Low Dose/Eco, Regular ja
Best Quality mahdollistavat lisdksi annoksen
optimoinnin  suhteellisesti  leikkauksen jalkeista
seurantaa ja hoidon suunnittelun seulontaa varten.

AIKUINEN LAPSI

DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA

Erittdin tarkka nakyma
sisdkorvan ja ohimoluun
rakenteisiin tarkkaa
diagnoosia varten
(ylakaarikaytédvan haavan Best
avautuminen,

kolesteatooma,
kartiolisdkkeiden 4X4 2 7X6 Best 4X4 2 7X6

tulehdukset)

Leikkauksen jalkeinen
tarkastus, kuten esim.
korvan Regular
simpukkaimplantin

asetus, rengasproteesi

7.3.7. 3D-MALLITUTKIMUKSET (MODEL)

Tyypilliset fov ovat 8x6, 10x6 ja 10x10, jotka
mahdollistavat hampaistomallit kipsista, silikonista,
hartsista tai muusta hammaslaaketieteessa yleisesti
kaytetystd materiaalista tai mallit kirurgisista
maskeista. Tata tutkimustyyppid El suositella valittavan
oikeiden potilaiden kohdalla.

DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA
Hampaistomallit kipsista, silikonista, hartsista,

i : Regular
réntgenmalleista. 8x6: 10X6; 10X10
Muottien kuvaus. Best
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7.3.8. 3D-NISKATUTKIMUKSET (SPINE) AIKUISET ja LAPSET

Tyypilliset fov 29x9 ovat tarkoitettu kaularangan
dysplastisten, tulehdus- ja traumaattisten sairauksien
volumetriseen tutkimukseen myo6s korkealla
resoluutiolla ja annoksen optimoinnilla protokollien Low
Dose / Eco, Regular ja Best Quality ansioista.

AIKUINEN LAPSI
DIAGNOSTINEN TARVE FOV PROTOKOLLA FOV PROTOKOLLA
Kaularangan
dysplastiset, tulehdus- ja Best
traumaattiset sairaudet 2 9x9 9X9 Regular
Leikkauksen jalkeinen Reqular
tarkastus 9
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8. TEKNISET TIEDOT
8.1. SAHKOISET OMINAISUUDET

Sydéttéjannite

115-240 VAC Single phase

Sy6ttdtaajuus 50/60 Hz
Valmiusteho (imeytyminen valmiustilassa) 20 W

- . . 20A @ 115V (20A Fuse)
Maksimi ottoteho tyéskentelyn aikana 12A @ 240V (12A Fuse)

Maksimilinjan ndennaisresistanssi

05Q0@240V-025Q0@ 115V

Syo6tén maksimaalinen anoditeho

1184 W (esim. 74 kV / 16 mA)

Virran/jannitteen yhdistelma maksimaaliselle
lahtoteholle

74 kV /16 mA (1184 W)

Pylvaan moottori 25son
400 s off
Kinemaattinen moottori 1/20
8.2. RONTGENOMINAISUUDET

Generaattorin jannite 2D: 60-85 kV

3D: 90 kV pulssitilassa
Anodivirta 2-16 mA
Generaattorityyppi Kiinted teho (DC)
Generaattorin taajuus 100-180 kHz
Jatkuvan sy6tén maksimaalinen anoditeho 42 W
lImoitettujen arvojen maksimipoikkeamat kV: < 5%

mA: < 10%

ms: < 5% + 50 ms

mAs: < 10% + 0.2 mAs
Lineaarisuuden virhe < 0,2
Variaatiokerroin < 0,05

Réntgenputki

CANON / TOSHIBA D-0510SB
CEl OPX/105-12

Polttopisteen koko

0,5 mm IEC 60336 mukaisesti

Anodin valmistusaine

Volframi (W)

Anodin inklinaatio

10° (CANON / TOSHIBA D-0510SB)
12° (CEI OPX/105-12)

Anodin lampdkapasiteetti

30 kJ (CEl tube) — 35 kJ (CANON / TOSHIBA tube)

Kokoonpanon peruslampdkayrat

Tube housing heating and cooling curve
{duty cycle 1:20)
160
42w
140 \
120 \ heating
100
2 80 /\(
60
/ coniing
40 /
20
R —
0
0 50 100 150 200
min

Sisdinen suodatus lukien

suodatus)

(mukaan ylimaarainen

2D:>2,5mm Al @ 85 kV
3D: 6,5 mm Al @ 90 kV

Puoliintumiskerros (HLV)

2D:>2,9mm @ 80 kV

Leakage Technique Factor (LTF)

90 kV; 0,47 mA

Vuotoséateily

< 0.88mGy / h 1 metrin etéisyydelld fokuksesta
arvoilla 90 kV @ 42 W

Altistumisaika (PAN/CEPH/CBCT)

2D: 1 s-18 s jatkuva emissio (suhteessa valitun 2D-
toimenpiteen tyyppiin)
3D: 1-10,4 s, pulssimainen emissio

Lahteen etaisyys — paakollimaattori

Vertikaalinen: 110 mm
Horisontaalinen: 80 mm
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Sateilyn voimakkuus ulostulossa (Dose output)

2D: 0,18 mGy/mAs @ 70 kV, 550 mm
3D: 0 085 mGy/mAs @ 90 kV, 650 mm
Toleranssi: +30 %

Lahteen etaisyys — ilmaisin (SID) - PAN 550 £5 mm
Lahteen etaisyys — ilmaisin (SID) - CEPH 1554 £8 mm
Lahteen etaisyys — ilmaisin (SID) - CBCT 650 £5 mm

Generaattorin referenssiakseli:

Top view
)

X-Ray Tube

Focal Spot ! e

N
X-Ray assembly

Lateral view

Reference axis

Target angle

2D detector 3D detector

Reference axis\ B

Tiltangle: 5° 77 " T TN .- ey
............... Horizontal axis
Focal Spot o L r |t | e
X-Ray assembly 2D: SID=550mm §
N 3D: SID=650mm =
| FI | KAYTTOOHJEET

| KK |




Réntgenputkien ominaisuudet:

CANON / TOSHIBA D-0510SB
Maximum Rating Charts . . .
(Absolute maximum rating charts) Dimensional Outline
Unit: mm
Constant Potential High-Voltage Generator

Nominal Focal Spot Value: 0.5
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35

225\ |

N e
NV Z=
/

15 K

RIV/AN
5 // \ 'COOLING
\&

0 2 4 6 8 10
TIME [min]

HEATING

HEAT STORAGE  [kJ]

KA | KAYTTOOHJEET [ FI]




CEl OPX105-12
FILAMENT CHARACTERISTICS

EMISSION CHARACTERISTICS DC a0
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8.3. ISODOOSIKAYRAT CBCT-TUTKIMUKSILLE
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8.4. ISODOOSIKAYRAT PAN- JA CEPH-TUTKIMUKSILLE
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CEPH

0.1 uGy /CEPH LL long

0.03 Gy /CEPH LL long
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8.5. CBCT-ILMAISIMEN OMINAISUUDET

Eraat anturin tekniset ominaisuudet voivat vaihdella kdytetyn teknologian ja/tai paikallisten markkinoiden
mukaan. Voit selvittdd omaan laitteeseen asennetun anturin tarkat tiedot lukemalla liitettd “Annosilmoitukset
ja hyvaksyntatesti” tai voit kysya tarkempia tietoja paikalliselta jalleenmyyijalta.

Herkkyysalueen mitat CBCT CBCT: CBCT: CBCT:

162 x 162 mm 161,3 x 161,3 mm | 169,7 x 169,7 mm 159,544 x 159,544 mm
Pikselikoko 127 um 105 um 110,5 ym 98 um
Tunnistimen teknologia Amorfinen pii IGZO TFT

Tuikeaineen materiaali ja
tyyppi

Direct Deposition Csl

MTF (Modulation
Transfer Function)

57% @ 1llp/mm
(1x1)

58% @ 1 Ip/mm
(1x1)

58% @ llp/mm
(1x1)

65% @ 1lp/mm (1x1)

DQE (Detective Quantum

70% @ Olp/mm

78% @ O Ip/mm

65% @ O Ip/mm

65% @ O Ip/mm (1x1)

Efficiency) (1x1) (1x1) (1x1)
Tunnistinmatriisin mitat 1280 x 1280 1536x1536 1532x1532 pikselia 1628x1628 pikselia
pikselia pikselia (1x1) (1x1) (1x1) 814x814 pikselia
768x768 pikselia | 766x766 pikselia (2x2)
(2x2) (2x2)
Harmaasavyt 16 bit 14 bit
Yhteys Gigabit Ethernet

8.6. STANDARD-2D-PANORAAMATUNNISTIMEN (PAN) OMINAISUUDET

Eradat anturin tekniset ominaisuudet voivat vaihdella kaytetyn teknologian ja/tai paikallisten markkinoiden
mukaan. Voit selvittdd omaan laitteeseen asennetun anturin tarkat tiedot lukemalla liitettd “Annosilmoitukset
ja hyvaksyntatesti” tai voit kysya tarkempia tietoja paikalliselta jalleenmyyjalta.

Aktiivisen alueen mitat 6 x 151,2 mm 6,7 x 152 mm 7,2 x 153,6 mm 6,2 x 149 mm
Todellisen 6 x 148 mm 6 x 148 mm 6 x 148 mm 6,2 x 149 mm
herkkyysalueen mitat

Pikselikoko 100 ym 99 uym2 100 um2 97 um2
Tunnistimen teknologia CMOS CMOS IGZO TFT CMOS
Tuikeaineen materiaali ja | Direct Direct Deposition Direct Deposition High sensitivity Csl

tyyppi Deposition Csl Csl Csl

MTF 58% @ 1 Ip/mm | 60 % @ 1llp/mm 63 % @ 1lp/mm 57% @ 1lp/mm (1x1)
(1x1) (1x1) (1x1)

DQE 65% @ O Ip/mm | 70% @ Olp/mm 77% @ Olp/mm 70% @ Olp/mm (1x1)
(1x1) (1x1) (1x1)

Harmaasavyt 14 bit

Yhteys Gigabit Ethernet
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8.7. KEFALOMETRISTEN TUTKIMUSTEN STANDARD-TUNNISTIMEN (CEPH) OMINAISUUDET

Eraat anturin tekniset ominaisuudet voivat vaihdella kdytetyn teknologian ja/tai paikallisten markkinoiden
mukaan. Voit selvittdd omaan laitteeseen asennetun anturin tarkat tiedot lukemalla liitettéd “Annosilmoitukset
ja hyvaksyntatesti” tai voit kysya tarkempia tietoja paikalliselta jalleenmyyijalta.

Aktiivisen alueen mitat 6 x 223 mm 6,7 X 228 mm 7,2 x 230,4 mm 6,2 x 223 mm

Todellisen 6 x 223 mm 6 x 223 mm 6 x 223 mm 6,2 x 223 mm

herkkyysalueen mitat

Pikselikoko 100 um 99 uym2 100 ym2 97 um2

Tunnistimen teknologia CMOS CMOS IGZO TFT CMOS

Tuikeaineen materiaali ja | Direct Direct Deposition | Direct Deposition High sensitivity Csl

tyyppi Deposition Csl Csl Csl

MTF 58% @ 1 Ip/mm | 60 % @ 1lp/mm 63 % @ 1lp/mm 57% @ 1lp/mm (1x1)
(1x1) (1x1) (1x1)

DQE 65% @ O Ip/mm | 70% @ Olp/mm 77% @ Olp/mm 70% @ Olp/mm (1x1)
(1x1) (1x1) (1x1)

Harmaasavyt 14 bit

Yhteys Gigabit Ethernet

8.8. 2D-PANORAAMATUNNISTIMEN DC™’ (PAN) OMINAISUUDET

Todellisen herkkyysalueen mitat

153,6 x 4,4 mm

Pikselikoko

100 um

Tunnistimen teknologia

Direct Conversion CMOS (DC”)

Tuikeaineen materiaali ja tyyppi

Ei mik&an

MTF >80% @ O Ip/mm
>85% @ 1 Ip/mm

DQE >70% @ 2 Ip/mm
>30% @ 5 Ip/mm

Tunnistinmatriisin mitat 1536 x 44

Harmaasavyt 16 bit

Yhteys Gigabit Ethernet
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8.9. KEFALOMETRISTEN TUTKIMUSTEN DC™-TUNNISTIMEN (CEPH) OMINAISUUDET

Todellisen herkkyysalueen mitat 230,4 x 4,4 mm

Paanayttd > 0,5 mm Pb

Pikselikoko 100 um

Tunnistimen teknologia Direct Conversion CMOS (DC’”)
Tuikeaineen materiaali ja tyyppi Ei mikdan

MTF

>80% @ O Ip/mm

>85% @ 1 Ip/mm

DQE >70% @ 2 Ip/mm

>30% @ 5 Ip/mm
Tunnistinmatriisin mitat 2304 x 44
Harmaasavyt 16 bit
Suurennus CEPH 1,13 CEPH LL tai CEPH AP-PA
Yhteys Gigabit Ethernet

8.10.LASERIN OMINAISUUDET

Luokitus

Luokka 1 standardin IEC 60825-1:2014 mukaisesti

Virransy6ton

Maks. 3 mW

Diffraktiivinen optiikka

Asfaarinen linssi; lineaarinen muoto; avaus 110°

Aallonpituus 635 nm
Kaynnistysaika Ajastettu
Tunnistekilpi
LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
|EC 60825-1:2014
AR - 1 BT R
|IEC 60825-1:2014
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8.11.MITAT

Paino (peruslaite)

155 Kg

Paino (kefalometrinen yksikkd)

20 Kg

Enimmaiskokonaismitat (esim. peruslaite Easy Access
-tuella)

1460 x 1170 mm

Enimmaiskokonaismitat (esim. peruslaite asennetulla
kefalometrisella yksikélla ja Easy Access -tuella)

1460 x 1775 mm

Korkeus

Min 1670 mm Max 2460 mm

1460

MIN 1670 / MAX 2460

1775

8.12.YMPARISTOOLOSUHTEET

Kayttdéolosuhteet

Lampdtila +10 - +40 °C +30

kuvaustoimenpiteiden aikana)

(maks.

°C

Suhteellinen kosteus 10-90 %

Paine 710-1060 hPa

Korkeus < = 3000 m

Saastumisaste: 2

CTl-aste: llIb

Kuljetus- ja varastointiolosuhteet

Lampdtila -10 — +70 °C

Suhteellinen kosteus 10-90 %

Paine 710-1060 hPa

8.13.VAHIMMAISVAATIMUKSET TIETOKONEELLE

Lisatietoja vahimmaisvaatimuksista ja suositelluista ohjelmistoista ja laitteistoista tydasemille, jotka on liitetty suoraan
viite- tai lisalaitteisiin tai toissijaisiin lisdtydasemiin, on liitteessé ”Jarjestelméan vahimmaisvaatimukset ja suositukset”.
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8.14.TUNNISTEKILPIEN ASENTO

|| = Kilpiin littyvat kuvat on tarkoitettu pelkéistaén kuvaukseksi; katso laitteeseen kiinnitetyt kilvet.

AN Sensar [ x
T0A, aor-12-20

LASER RADIATION
CLASS 1 LASER PRODUCT
|EC 60825-1:2014

MRS - 1 BMATR
|EC 60825-1:2014

S..VIN SELIGE PROV LE 23840028 MLABDITALY
I DA 6% - R A ) Y

B A 4
(-]

&

&N dmr»n—:n

T S e et s s
VA « GONE PO (40) FILY
ray
typerion 19 pro

115-240%~  50/60Hz

MAX MOMENTARY  20-12A4

RATING STAND-8Y.

15100V F20A fuse EA

180-240v- F12A fuse * ge‘

5N 70A10000 aors-05.22

3 C.VIA SELIGE PRON LS 12700026 TROAWRIITALY
VIA SICOCER WG - 40038 DOLA 40) DALY

(T3] ssssssaecs
8 e
ot s o

o TR

PAN-tunnistimen Kilpi
Laser-vaara ja varoitukset Kilpi
Generaattorin kilvet
CEPH-varren kilpi
CEPH-tunnistimen Kilpi
VAROITUS- ja DHHS-kilpi
Paakilpi

Sertifioinnin kilpi

ONOO AP WN -

Conplies with B radtation
= o Formance seaniarer
FicrR Sunchapter | A
CANON / TOSHTBA 9
o X

0

b 50045 / 160k max
FOCAL $POT 0.5 / 1ECI%
Total Filtration
20 wode 2 SemAl $ASKVp
BT 6 Senhl 900
(58 708, ) 2018-08-30
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9. VIRHEVIESTIT

Koodi Viesti Kuvaus/ratkaisu

VIESTIT KAYTTAJALLE

Réntgenlaitteeseen kytketty suojaovi | Sulje ovi tai mikd tahansa muu laite, joka
[ on auki. suojaa laitteen kayttajaa sateilylta.
h

VAROITUS

0.1 Réntgensateiden komentokytkin | Pida rontgensateilytyksen komentokytkinta
vapautettu altistuksen aikana. painettuna pohjaan toimenpiteen loppuun

saakka.

0.2 Rontgensateiden komentokytkinta ei | 1) Rontgensateiden komentokytkinta
ole vapautettu kuvauksen lopuksi. painettu liian pitkdan altistuksen

jalkeen (>15 s).

2) Nollauskasky lahetetty samalla, kun
réntgensateiden komentokytkin on ollut
painettuna.

3) Laite on jattdnyt valmiustilan, kun
réntgensateiden komentokytkin on ollut
painettuna.

0.3 Laitteen hatapainike on painettuna. Vapauta hatapainike.

0.13 2D-tunnistimen kaynnistys ei | Tarkista irrotettavien antureiden yhteydet.
onnistunut. Irrota tunnistin ja kiinnit se uudelleen.

0.16 Siirra 2D-ilmaisin PAN:iin. Siirrd 2D-ilmaisin PAN:iin.

0.17 Siirrd 2D-ilmaisin asentoon CEPH. Siirrd 2D-ilmaisin asentoon CEPH.

0.18 Tarkista paatuen oikea asento. Tarkista paatuen oikea asento.

0.22 Avoin ovi havaittu (lukitus aktiivinen). | Tarkista lukituksen kytkin (ovi ei ole
kiinni?).

0.23 Kuvaa ei ole ladattu laitteistosta, | Pyydetty uutta toimenpidettd, kun edellista

lataa se ensin PC:lle tai USB:lle. ei ole viela purettu.

0.24 Odota vahvistusta ennen painamista. | Réntgensateiden komentokytkin
painettuna ennen cbct-
tutkimustoimenpiteen aloittamista.
Kaynnista CBCT-tutkimuksia varten
"Potilaan skannaus” NNT:sta ja odota, etta
saat tasmallisen pyynno ennen
rontgensateiden komentokytkimen
painamista.

0.25 CEPH aktiivinen Vain ensimmaiselld  kaynnistyskerralla
CEPH-varren asennuksen jalkeen, ota
yhteyttd tekniseen tukeen jos jaa nakyviin.

0.27 Laitetta ei ole konfiguroitu. Konfiguroi PC:It4.

0.28 Laitetta ei ole kalibroitu. Suorita yksikén kalibrointi.

0.29 Rentouta potilaan purenta ja siirrd | Leukatuki suorittaa pitkédn liikkeen, minka
leukatuki uuteen asentoon | vuoksi potilaan purenta tulee rentouttaa,
painamalla reset. eikd potilas saa estaa tuen siirtymista.

0.30 Nappainta painettu kdynnistettdessa. | Kaynnistettdessd painetut  nappaimet

vapautettu. Varmista, etta kaikki

nappaimistdn nappaimet toimivat oikein.

Muiden virheiden yhteydessd sammuta yksikk®, odota 30 sekuntia ja kdynnista se uudelleen. Jos ongelmaa ei saada
ratkaistua, ota yhteytta tekniseen tukeen.
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10. KAYTTOLUPASOPIMUS

@ TARKEAA: LUE TARKKAAN

10.1.O0HJELMISTON KAYTTOOIKEUSEHDOT

Tama lisenssi koskee ainoastaan ohjelmistoa, ts. ajuri ja erityiset digitaalisen rontgenlaitteen ja sen ohjauksen seka
visualisoinnin ja kuvien arkistoinnin ohjelmistojen liittdmiseen tarkoitetut kirjastot; néihin viitataan yhteisesti nimelld
“‘NNT” ja “NNT viewer"/“Neowise” ja “Neowise viewer” (mydhemmin “ohjelmisto”), jonka on kehittanyt CEFLA s.c. -
Via Selice Prov.le 23/A 40026 Imola (ltalia), (mydhemmin “valmistaja”), ja joka on toimitettu asiakkaalle (myéhemmin
“kayttaja”). Kun tdma ohjelma asennetaan, sen katsotaan tarkoittavan, ettd ndma ehdot on luettu kokonaisuudessaan
ja hyvaksytty.

Ohjelman asentaminen ja sen kaytto tarkoittavat taten, etté kaikki ehdot on hyvaksytty varauksitta.

10.1.1. KAYTTOLUPA

Tekijd omistaa ohjelmiston ja sailyttda siihen liittyvan omistusoikeuden. Ohjelmisto myonnetdén kayttajalle ei-
eksklusiivisen lisenssioikeuden puitteessa.

Kayttdlisenssi ei sisalla oikeutta saada ohjelmistoa lahdeformaatissa eikd saada kayttéén vastaavaa loogista ja
projektikohtaista dokumentaatiota.

Kayttaja hyvaksyy nain ollen etta tekijalld on ainut, yksinomainen ja laillinen oikeus kaikkiin oikeuksiin: ohjelmiston
seka vastaavan asiakirjan omistus-, copyright- ja taloudellinen kayttéoikeus.

Kayttaja tietda ja tuntee nimenomaisesti ettéd ohjelmistotuotteita ei voi yleisesti ottaen kehittda siten, ettéd ne toimivat
virheettdmasti kaikissa mahdollisissa sovelluksissa ja kaytdissa ja etta paivitetyn ohjelmiston versioissa voi esiintya
uusia virheitd, joita ei ollut edellisessa versiossa.

Kayttaja hyvaksyy nain ollen nimenomaisesti, ettéd ohjelmisto voi sisaltda virheita.

Tata varten kayttaja hyvaksyy oman etunsa vuoksi tekemaan aina ja huolellisesti varmuuskopiot arkistoista (tiedot ja
kuvat) mahdollisten toimintahairididen syntymisen vuoksi ohjelmistossa seka jarjestelmissa, joihin se on asennettu.
Sen mahdollisuuden hyvaksyminen, ettd ohjelmisto voi siséltda virheitd, on oleellinen edellytys ohjelmiston
kayttélisenssin saamiseksi.

Tama lisenssi antaa yksinomaisen kayttdlisenssin ohjelmiston loppukayttdjanad seuraavaksi annetuilla tavoilla ja
verkkoasiakirjassa olevilla ylimaaraisilla ehdoilla ja varoituksilla.

10.1.2. COPYRIGHT

Tatad ohjelmistoa suojaavat lait, asetukset, maardykset ja muut sovellettavat kansalliset sdanndkset, erityisesti
tekijanoikeuksia ja immateriaalioikeuksia koskevat asetukset sekéd sovellettavat yleiset asetukset ja kansainvaliset
sopimukset.

Ohjelmistotuote, sen kaikki kopiot ja osat tai elementit (mukaan lukien mutta rajoittumatta kaikki kuvat, kuvakkeet,
valokuvat, videot, tekstit), kaikki ohjelmistotuotteeseen liittyvat tekstit ja kuvat seké online-tiedostot ovat valmistajan
tai valmistajan toimittajien yksinomaista omaisuutta, ja kayttaja ei voi jaljentdd niitd missddn muodossa tai milldan
tavalla. Kaikki tuotemerkkeihin, tuotenimiin ja muihin tunnistettaviin merkkeihin liittyvat oikeudet pidatetaan tekijalla
tai niiden laillisilla omistajilla.

Kayttaja sitoutuu erityisesti olemaan kopioimatta tai jaljentaméatté kokonaan tai osittain kdyttéén annettua ohjelmistoa
ei painetussa muodossa eikd tietokoneella luettavassa muodossa eikd mydskdan mitdadn ohjelmistoon kuuluvia
asiakirjoja paitsi turvallisuus- tai kayttdsyista ja tekijan nimenomaisella valtuutuksella.
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10.1.3. OHJELMISTON KAYTTO JA NIMENOMAINEN PURKULAUSEKE

a. Ohjelmisto. Kayttaja voi asentaa ohjelmiston ja voi kayttaa sitad tdman lisenssin ehdoin ja rajoituksin.
Kayttaja voi kayttda ohjelmistoa ainoastaan siihen tuotteeseen liitettyna, jonka kanssa se on toimitettu.
Kayttaja ei ole valtuutettu jakamaan ohjelmistoa muille maksutta tai maksua vastaan, eikd mydskaan tarjoamaan
palveluja tai kehittdmaan tahan ohjelmistoon perustuvia, tai sitd millan tavalla kayttdvia ohjelmistotuotteita tai
sovelluksia.
On ehdottomasti kielletty tehdd mitddn muutoksia ohjelmistoon tai yhdistda sitd kokonaan tai osittain muihin
ohjelmiin, tai poistaa, muuttaa tai jaljentda tuotemerkkeja/tuotenimid/numeroita tai mitdan muuta, mika on liitetty
ohjelmistoon tai sité tukeviin ohjelmiin.

b. Dekoodauksen, uudelleenlaatimisen ja ohjelman purkamisen rajoitukset. Kayttdjd ei saa dekoodata, laatia
uudelleen, purkaa, muokata tai k&dantéa ohjelmistoa, paitsi lain soveltamien normien mukaisesti.

c. Luovuttamisen/edelleenlisenssioinnin/vuokraamisen kielto. kieltoKayttaja ei voi luovuttaa tai edelleenlisenssioida
ilmaiseksi tai maksua vastaan, antaa vuokralle tai leasin-gvuokralle, tai millddn muulla tavalla luovuttaa
ohjelmistoa kolmansille.

Ellei toisin ole sovittu, kéyttdja ei voi luovuttaa ohjelmistoa kolmansille mydsk&an markkinointi-, esittely- tai
opetustarkoituksissa.

Ellei kayttaja noudata naitd ohjelmistoa koskevia kayttéehtoja, jattdd noudattamatta tai rikkoo kohdissa a, b ja ¢
eriteltyja sdanndksia, lisenssin voimassaolo lakkaa automaattisesti. Tallaisessa tapauksessa kehittaja voi pyytaa
kayttdjaa tuhoamaan kaikki ohjelmiston kopiot ja kaikki hanen hallussaan olevat komponenttiosat.

Kehittajalla on oikeus vaatia korvauksia aiheutuneista vahingoista.

10.1.4. TAKUU JA TAKUUN RAUKEAMINEN

Ohjelmisto toimitetaan sellaisenaan, eika tekija anna eikd tunnista mitdan takuuta alkuperaisten tai mydhempien
virheiden osalta. Valmistaja ei my6skdan anna mitdan laatulupauksia tai hyvaan toimintaan liittyvia lupauksia
ohjelmistoon liittyen eikd anna eika tunnista mitdan takuuta ohjelmiston vaatimustenmukaisuudesta elektroniseen
aineistoon tai verkkoaineistoon tai muuten kaytettavissa olevaan aineistoon, poikkeuksena fyysisen alustan (USB
PEN DRIVE) takuu, mikali se on vioittunut tai kayttékelvoton.

Kaikki mahdolliset takuut poissuljetaan myds siind tapauksessa, ettd ohjelmisto on lisatty tai ettd se kuuluu
kolmansien osapuolten kehittdmiin muihin ohjelmistosovelluksiin. Kyseisiin sovelluksiin liittyen tekija vakuuttaa
nimenomaisesti, ettei se ole tarkistanut eikd tule tarkistamaan niiden toimivuutta tai akreditoimaan niita.

10.1.5. VASTUUN RAJAT

Ohjelmiston kehittaja ei missdan tapauksessa ole vastuuvelvollinen tuotteen kayttajalle tai kolmansille aihetuneista
valittdmistd tai valillisistd vahingoista (mukaanlukien myds tulojen tai s&astdjen menetys, liiketoiminnan
keskeytyminen, tietojen katoaminen tai muut taloudelliset menetykset), jotka ovat aiheutuneet ohjelmiston
kayttdmisesta tai kyvyttdmyydestd kayttdd sitd, vaikka kehittdjalle olisi ennalta kerrottu tallaisten vahinkojen
mahdollisuudesta. Tdma vastuun rajoitus ei ole voimassa ainoastaan silloin, kun ohjelmistoa on kaytetty kehittajan
ohjeiden vastaisesti, mutta my6s silloin, kun sitéd on kaytetty niiden mukaisesti.

10.1.6. SOVELLETTAVA LAKI, OIKEUDENKAYTTOALUE JA TOIMIVALTA

Naihin lupaehtoihin sovelletaan Italian lakia. Sen estamattd mitddn mitdmuissa yksittaisissa lakijarjestelmissa tai
kansainvalisissd sopimuksissa muuten maarataan, kayttdehtojen sovellusta tai ohjelmiston kayttéa koskevat
osapuolten valiset mahdolliset riita-asiat ratkaistaan yksinomaan italialaisessa tuomioistuimessa Bolognassa.

10.1.7. KIRJALLINEN MUOTO

Kaikki muutokset tulee esittaa kirjallisessa muodossa, muuten ne ovat patemattémia. Osapuolet sopivat, ettei
aikaisemmilla, nykyisilla tai tulevilla suullisilla ilmoituksilla ole laillista merkitystd, olivatpa ne kenen tahansa tekemia,
ja ettd eivat tastd hetkestd lahtien hyvaksy mahdollisia suullisia sopimuksia, jotka muuttaisivat naita yleisid ehtoja.
Ohjelman kehittdja pidattda oikeuden milloin tahansa muokata naitd yleisid ehtoja, ilmoittaen siitd parhaimmaksi
katsomallaan tavalla.
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10.1.8. KAANNOS

Mita tulee tdman lisenssin kaannoksiin muille kielille, on sovittu etta mikali kdannoksissa ilmenee eroavaisuuksia,
italiankielinen versio on pateva.

10.1.9. OHJELMISTON VAATIMUSTENMUKAISUUS

Mikali tekija vakuuttaa hanen ohjelmistonsa olevan tiettyjen lakien tai asetusten mukainen, tdma yhdenmukaisuus on
voimassa alkaen siita paivasta, jona tekija on antanut tuotteen markkinoille.

Koska muutokset lainsdddanndsséd tai asetuksissa ovat aina mahdollisia samoin kuin muutokset lainsdadannén
tulkinnassa, tulee ottaa huomioon, ettd mahdollisten muutosten myé6ta kayttdjan hallussa olevat ohjelmistot eivat
valttamatta ole endad yhdenmukaisia tdman lainsaadanndén kanssa. Taman vuoksi kayttdja sitoutuu aika ajoin
tarkistamaan, onko ohjelmiston kaytto laillista (tai onko se vield laillista) ja pidattaytymaan sen kaytostd, mikali
havaitaan epailyksia sen kayttdétarkoituksen yhdenmukaisuudesta voimaantulevan lainsdddannén kanssa ja
ilmoittamaan olosuhteista tekijalle mahdollisimman pian.

I KAYTTOOHJEET W 125




11. TARKASTUS JA HUOLTO
11.1.KAYTTAJAN TEKEMAT TARKASTUKSET

Naissa kayttdohjeissa kuvataan huoltomenetelméat suunulkopuoliselle réntgenlaitteelle.

Nama kayttdohjeet sopivat kaikille kyseisen laitteen versioille seka kaikille niiden mukana mahdollisesti toimitetuille varusteille. Siksi voi olla, etta joidenkin osien kuvaus ei vastaa omaa laitettasi.

Tarkastustoimenpiteet ja ennaltaehkaiseva huolto on tehtava suunnitelluin aikavalein, jotta turvataan potilaiden, kayttajien ja muiden henkildiden terveys yhdenmukaisesti kayttdmaassa voimassa olevien réntgenlaitteiden kayttéon ja huoltoon
liittyvien lakien kanssa.

Tuotteen turvallisuuden ja luotettavuuden takaamiseksi laitteiston omistajan taytyy tarkastaa se sdanndllisin aikavalein (vahintdan kerran vuodessa) tai uskoa ndma tehtavat erikoistuneelle teknikolle.

Jos yhdesta tai useammasta suunnitellusta tarkastuksesta ei saada tyydyttavaa tulosta, ota yhteys jalleenmyyjaan teknista huoltoa varten.

Vastaa kysymyksiin kylla (V) tai ei ()

Tarkastuksen PAIVAMAARA

Vaihe Kuvaus Viittaus kéyttdohjeisiin _/_J20__ _/_J20__ _/_J20__ _/_J20__ _/_J20__

Tarkasta, ettd kaikki etiketit
- ilmaisimella/ilmaisimilla,
- 3D-taululla (jos asennettu)

1 . . Luku Tunnistusetikettien asento
- paikallaan pylvéaan alustassa,
- paikallaan rontgenputken sijassa,
ovat ehjia, oikein kiinni ja luettavissa.
2 Tarkasta, etta laitteistossa ei ole ulkopuolisia vaurioita, jotka voivat vahentaa sen suojaa sateita vastaan. Luku "Toimenpiteiden kuvaus”
3 Tarkasta, ettd kauko-ohjauksen emissiopainikkeen kaapelissa ei ole merkkeja rikkoontumisesta tai Luku "Réntgenséteiden emission kauko-ohjaus”

hankautumisesta.

Tarkasta kaynnistyskytkimesta sen toimiminen oikein ja varmista, ettéd kosketusnayttd syttyy kytkimen i B i
4 v ysiot it J Vo SYRWY Y Luku Laitteen kdynnistys
ollessa ON-asennossa (paalla).

5 Varmista, etta sateilytys keskeytyy valittomasti 10ysattadessa rontgensadepainike Luku "Réntgenséteiden emission kauko-ohjaus”
6 Tarkasta kosketuspaneelin toiminta. Toimintojen taytyy vastata pyyntéihin. Luku "Kosketusnayttd”
7 Tarkasta rontgensadealtistuksen VALODIODIN seka altistuksen summerin oikeanlainen toiminta Luku "Réntgenséteiden emission kauko-ohjaus”
8 Tarkasta rontgenséateiden keskityslaserin viivojen oikeanlainen toiminta Luku Laserin viivat

Varmista, etté iimaisin menee helposti ohjainten sisdan Pan- ja CEPH-puolille — vain laite, jossa on .
9 P ) J P J Luku "Anturin asetus”

kefalometrinen varsi seka irrotettava ilmaisin.

. PR . o . Dummy-jakson tekemiseksi tai kokeen simuloimiseksi ilman sateilyemissiota valitse jokin
Tee liikutustesti kdynnistamalla Dummy-panoraamamenettely varmistaen, etta liike 3 akselilla X, Y, R . - o o e ,
10 o T . e . panoraamatestin tyyppi ja resetoi laite. Kun resetointiasento on saavutettu, pida "Reset”-

(samanaikainen py6rinta ja siirto) on sujuva ja aanetdn. Katso kuva 1 seuraavalta sivulta. o . ] . .
painike painettuna koko menettelyn ajan, muuten liike pysahtyy.

Mikali laitteeseen on asennettu kefalometrinen varsi, tee kefalometrisen ilmaisimen liiketesti kayttamalla Dummy-jakson tekemiseksi tai kokeen simuloimiseksi ilman séateilyemissiota valitse jokin
11 Dummy Ceph -testimenetelmaa ja varmista, etta liike akselilla H (siirto) on sujuva ja danetén. Katso kefalometrisen testin tyyppi ja resetoi laite. Kun resetointiasento on saavutettu, pida "Reset’-
kuva 1 seuraavalta sivulta. painike painettuna koko menettelyn ajan, muuten liike pysahtyy.

Kokeile pylvaan liikkeita, ylos ja alas akselia Z pitkin tarkastaen sen oikeanlainen toiminta. Katso kuva 2
seuraavalta sivulta.

12 Luku Ohjaustaulu (ohjauspoyta laitteessa)

Tarkasta hatapainikkeen toiminta. Hatapainiketta kaytetdan rontgenlaitteen toiminnan pysayttamiseksi. . s
13 . . . a1 . s n Lgmem ok Kayttdohjeet, luku Hatapainike
Se sijaitsee potilaan tukivarren alla lahellé teleskooppipylvasta. Hatépainike.

Tarkasta réntgengeneraattorin toiminta tekemalld kokonainen kuvaustesti. Valitse joku panoraamatyyppi
14 ja resetoi laite. Pid4 emissiopainike painettuna koko menettelyn ajan. Virheviestien puuttuminen takaa, Luku Réntgenkokeen 2D suorittaminen
ettd generaattori toimii oikein.

Jos asennuspaikassa ei ole saatavilla teknisia fantomeja, ota yhteys alueen jalleenmyyjan tekniseen tukeen laadunvarmistusmenettelyn tekemiseksi laitteella

15 Testaa 3D tekninen fantomi ja arvioi tilavuustutkimuksen laatu. Liite Kuvaustoimenpiteet

Kayttajan nimi

Allekirjoitus

Allekirjoittanut vahvistaa, etta laitteistolle on tehty yllaluetellut tarkastukset ja mikali niissa on ilmennyt jotakin epatavallista, allekirjoittanut on huolehtinut sen tiedottamisesta alueen jalleenmyyjan luvansaaneelle teknikolle.

D:éj Kaikki laitteen omistajan ja/tai asiakaspalvelun teknikon tekemét tarkastukset ja huoltoty6t on merkittdva tdhan asiakirjaan ja séilytettava laitteen laheisyydessa!
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11.2.TEKNINEN HUOLTO

Naissa kayttdohjeissa kuvataan huoltomenetelméat suunulkopuoliselle réntgenlaitteelle. Nama kayttdohjeet sopivat kaikille kyseisen laitteen versioille.

takaamiseksi luvansaaneen teknikon taytyy tarkastaa se kokonaan vahintdan kerran vuodessa.

kalibroitua digitaalista yleismittaria.

Asennetun laitteiston turvallisuuden ja
Mikali tehdadan mittauksia, jotka vaativat yleismittarin kaytt6a,
Tee kaikki seuraavat testit. Ennen minkaan osan vaihtamista tasta tulee ilmoittaa asiakkaalle.

luotettavuuden
kayta aina

Vastaa kysymyksiin kylla (V) tai ei (<)

Tarkastuksen PAIVAMAARA

Vaihe Kuvaus Viittaus kayttdohjeisiin _/_J20__ _J_J20__ _J_J20__
"Tarkasta, etta kaikki etiketit
- ilmaisimella/iimaisimilla,
- 3D-taululla (j ttu), i s
1 . aulutia (Jos"a"senne u) Kayttéohjeet, luku Tunnistekilvet
- paikallaan pylvdan alustassa,
- paikallaan réntgenputken sijassa,
ovat ehjid, asianmukaisesti kiinnitettyja ja luettavissa."
2 Tarkasta, etta laitteistossa ei ole ulkopuolisia vaurioita, jotka voivat vahentaa sen suojaa sateita vastaan. Kayttdohjeet, luku Réntgenlaitteen kuvaus
. . . - v . . . I Ks. Technical Instruction, luku "Kokoonpanon vaihtaminen” (koodi 96609097 —
3 Avaa generaattorin suojakotelo ja tarkasta, etta rontgenputken péaatteessa ei ole vuotoja. Vaihda se, mikéli ndkyy vuotojalkia.
96609124 — 96609125)
. N - o R, . . . . Ks. Technical Instruction, luku "Kokoonpanon vaihtaminen” (koodi 96609097 —
4 Poista generaattorin paallisen siséan keradantynyt pdly pélynimurilla ja kokoa sitten suojakotelo takaisin paikoilleen.
96609124 — 96609125)
5 Tarkasta, ettd kauko-ohjauksen emissiopainikkeen kaapelissa ei ole merkkeja rikkountumisesta tai hankautumisesta. Kayttdohjeet, luku "Réntgenséteiden emission kauko-ohjaus”
6 Sammuta laite irro.t.tamalla se verkosta ja tarkasta virtajohto. Jos se on vaurioitunut, vaihda se. Kytke johto uudelleen ja varmista, ettd maadoitus on Kayttsohjeet, luku Sahkaliitannat PFC-kortille
kunnolla kytkettyna.
7 Tarkasta kaynnistyskytkimesta ON/OFF-painikkeen toiminta ja varmista, ettd kosketusnaytto syttyy kytkimen ollessa ON-asennossa (paalla). Kayttdohjeet, luku Laitteen kdynnistys
8 Tarkasta kosketuspaneelin toiminta. Toimintojen téytyy vastata pyyntdihin. Kayttdohjeet, "Kosketusnayttd”
Tarkasta rontgensadealtistuksen VALODIODIN seka altistuksen summerin oikeanlainen toiminta Kayttdohjeet, luku "Réntgensateiden emission kauko-ohjaus”
10 Tarkasta rontgensateiden keskityslaserin viivojen oikeanlainen toiminta Kayttdohjeet, luku Laserin viivat
11 Varmista, ettd ilmaisin menee helposti ohjainten sisdan Pan- ja CEPH-puolille — vain laite, jossa on kefalometrinen varsi seka irrotettava ilmaisin. Kayttoohjeet, luku Anturien liike
Dummy-jakson tekemiseksi tai kokeen simuloimiseksi ilman sateilyemissiota
12 Tee liikutustesti kdynnistamalla Dummy-panoraamamenettely varmistaen, etta liike 3 akselilla X, Y, R (samanaikainen py®érinta ja siirto) on sujuva ja valitse jokin panoraamatestin tyyppi ja resetoi laite. Kun resetointiasento on
aaneton. Katso kuva 1 seuraavalta sivulta. saavutettu, pida "Reset’-painike painettuna koko menettelyn ajan, muuten liike
pysahtyy.
Dummy-jakson tekemiseksi tai kokeen simuloimiseksi ilman sateilyemissiota
13 Mikali laitteeseen on asennettu kefalometrinen varsi, tee kefalometrisen ilmaisimen liiketesti kayttamalla Dummy Ceph -testimenetelmaa ja varmista, valitse jokin kefalometrisen testin tyyppi ja resetoi laite. Kun resetointiasento on
etté liike akselilla H (siirto) on sujuva ja danetén. Katso kuva 1 seuraavalta sivulta. saavutettu, pida "Reset’-painike painettuna koko menettelyn ajan, muuten liike
pysahtyy.
14 Kokeile pylvaan liikkeita, ylos ja alas akselia Z pitkin tarkastaen sen oikeanlainen toiminta. Katso kuva 2 seuraavalta sivulta. Kayttoohjeet, luku "Ohjaustaulu (ohjauspdyta laitteessa)”
15 Tarkasta hétépalinilfkeen toiminta. Hatépainiketta kaytetdan rontgenlaitteen toiminnan pysayttamiseksi. Se sijaitsee potilaan tukivarren alla 1ahella Kayttsohjeet, luku Hatapainike
teleskooppipylvasta
16 Varmista, etta sateilytys keskeytyy valittdémasti |6ysattdessa rontgensadepainike Kayttdohjeet, luku "Réntgenséteiden emission kauko-ohjaus”
17 Tarkasta rbntgengeneraattorir.\ toiminta t.eke.méllé kokon.ainen kuvaust?sti. Valitse jc?ku.pg.no.ragmatyyppi ja resetoi laite. Pida emissiopainike Kayttohjeet, luku 2-D-réntgentutkimuksen suorittaminen
painettuna koko menettelyn ajan. Virheviestien puuttuminen takaa, ettéd generaattori toimii oikein.
Tee laitteelle taysi 2D-kalibrointi: pylvaan kalibrointi, PAN-kohdistus, iimaisimen PAN-kalibrointi, mekaaninen PAN-kohdistus, lasertesti. Jos
18 kefalometrinen vaihtoehto on kaytdssa, tee myds seuraavat kalibroinnit: Ceph-kohdistus, Ceph-ilmaisimen kalibrointi, mekaaninen Ceph-kohdistus, Tekninen opas, luku Kalibrointi 2D
Nasion-kalibrointi, korvien ohjausrenkaiden kohdistus.
19 Varmuuskopioi kalibroinnit menettelyn paatteeksi. Tekninen opas, luku Kalibrointien varmuuskopiointi
20 Tee laitteelle taysi 3D-kalibrointi: Sadekimpun rajoittimen testi, paivittdinen tarkastus, lierionmuotoisen testin fantomin hankinta. Tekninen opas, luku Kalibrointi 3D
21 Varmuuskopioi 3D-kalibroinnit menettelyn paatteeksi Tekninen opas, luku Kalibrointien varmuuskopiointi
22 Testaa 3D tekninen fantomi ja arvioi tilavuustutkimuksen laatu. Liite Kuvaustoimenpiteet

Allekirjoittanut vahvistaa, etta laitteistolle on tehty yllaluetellut tarkastukset ja se on palautettu optimaalisessa toimintakunnossa.

Kayttajan nimi

Allekirjoitus

Di/g Kaikki laitteen omistajan ja/tai asiakaspalvelun teknikon tekemat tarkastukset ja huoltotydt on merkittédva tadhan asiakirjaan ja tiedot on sailytettava laitteen laheisyydessa!
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